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Prólogo

La especialidad de Farmacia Hospitalaria ha vivido una gran transformación desde 
sus comienzos, mejorando tanto en sus funciones logísticas como en las tecnoló-
gicas e incorporando, de forma gradual con un crecimiento exponencial, las acti-
vidades más clínicas y cercanas al paciente.

En esta transformación, sin duda, la farmacia oncohematológica es un claro ejem-
plo de superespecialización (subespecialización), liderado por el grupo de farma-
cia oncológica de la SEFH (Gedefo) se ha mejorado la formación y capacitación 
de los profesionales de farmacia hospitalaria, creando un cuerpo de conocimiento 
que está permitiendo mejorar la asistencia a los pacientes y tener un papel muy 
importante en la atención al paciente oncohematológico.

Esta área es, sin duda, la que mayor grado de innovación terapéutica está tenien-
do en estos momentos y en esta obra se destacan los 10 aspectos en los que el 
cambio está siendo más relevante y para los que nos debemos preparar en los 
próximos años. La individualización de la terapia, inherente a nuestra profesión, la 
mejora de los procesos, conciliación de los tratamientos, la seguridad y trazabili-
dad de los tratamientos son algunos de los temas que se destacan. Añadimos a 
todos estos, los que hacen que el paciente sea más protagonista aún y sus pre-
ferencias, su calidad de vida con la humanización de la asistencia, los resultados 
reportados por el propio paciente y la activación de los mismos haciendo que 
sean protagonistas y se impliquen más aún como un agente sanitario más en los 
mejores resultados en salud.

Agradezco mucho a los autores todo el esfuerzo que han realizado para sintetizar 
todo el conocimiento y la experiencia en cada uno de los capítulos así como al 
equipo coordinador por todo el trabajo de priorización de temas de presente-futu-
ro, de selección de autores y revisión de documentos. También quiero agradecer a 
Ipsen por apostar por la formación del farmacéutico de hospital y a nuestro equi-
po de la secretaría de la SEFH por su apoyo incondicional en el apoyo a que las 
grandes ideas se conviertan en proyectos de éxito que permitan que mejoremos 
la formación de los farmacéuticos de hospital y el nivel de excelencia de nuestros 
servicios de farmacia.

A ti, lector de la obra, te deseo que la lectura de este documento te cambie como 
me ha pasado a mí y permita que mejores tu práctica asistencial y con ella los 
resultados de salud de los pacientes que atendemos.

Dr. Miguel Ángel Calleja Hernández
Hospital Universitario Virgen Macarena

Presidente SEFH
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Diseño y circuitos  
de la Unidad de Farmacia 
Oncohematológica
Clara Martorell Puigserver 
Bàrbara Boyeras Vallespir

01

Antecedentes
En las Unidades de Farmacia Oncohematológica se manipulan medicamentos peligrosos, cla-
sificados así por sus propiedades carcinogénicas, genotóxicas, teratógenas, con capacidad de 
producir toxicidad reproductiva, o toxicidad en órganos a dosis bajas. 

A pesar de que de forma histórica el grupo más importante de medicamentos peligrosos se 
consideraban los antineoplásicos, en los últimos años se han incorporado medicamentos con 
usos muy diversos y que afectan a todo el personal sanitario que se deben tener en cuenta a 
la hora de definir los circuitos de preparación de este tipo de medicamentos. El término «Me-
dicamento Peligroso» (Hazard drug), fue introducido por primera vez por la American Society 
of Health-System Pharmacists (ASHP) en 1990 y posteriormente adoptado por la Occupational 
Safety and Health Administration (OSHA), siendo utilizado por primera vez por el National Insti-
tute for Occupational Safety and Health (NIOSH) en su alerta publicada en 2004 para aquellos 
medicamentos que presentan características de peligrosidad1. La alerta del NIOSH incluía una 
lista de Medicamentos Peligrosos2, que se actualizó en 20103, 20124, 20145 y 20166.

A la hora de diseñar la estructura de las unidades de farmacia oncohematológica y los circuitos 
de distribución de este tipo de medicamentos, se debe tener en cuenta que la manipulación 
de medicamentos peligrosos incluye los procesos de recepción, almacenaje, elaboración, dis-
pensación, transporte y eliminación de productos e incluye tanto preparaciones estériles como 
no estériles. 

En nuestro país y en la mayoría de países del entorno se han desarrollado por separado las 
normativas que regulan la preparación de medicamentos en cuanto a calidad de la preparación 
y seguridad para el paciente, y las que abarcan los aspectos sobre la protección del trabajador 
en la manipulación de agentes peligrosos. Sobre este último aspecto, el Consejo Interterritorial 
del Sistema Nacional de Salud aprobó el «Protocolo de Vigilancia Sanitaria Específica para los 
trabajadores expuestos a Agentes Citostáticos» en noviembre de 2003 con el objetivo de es-
tablecer las características básicas para la vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos 
a agentes citostáticos, y estableció unas normas de utilización seguras y unas condiciones de 
vigilancia sanitaria sistemáticas7. 
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¿Dónde estamos?
En junio de 2014 se publicaron las Guías de buenas 
prácticas de preparación de medicamentos en servicios 
de farmacia hospitalaria, por la Dirección General de 
Cartera Básica de Servicios del Sistema Nacional de Sa-
lud y Farmacia. Subdirección General de Calidad de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios8. Estas guías tienen 
como objetivo principal asegurar la calidad de los medi-
camentos preparados en los servicios de farmacia, tanto 
de preparaciones estériles como no estériles. Para ello 
se describen los requisitos de personal, de instalaciones 
y equipos, la documentación necesaria para garantizar 
la trazabilidad de las preparaciones, la necesidad de es-
tablecer procedimientos normalizados de trabajo para 
las distintas preparaciones que estén validados por el 
farmacéutico y los controles de calidad. En los anexos 
de estas guías podemos encontrar una matriz de ries-
go para preparaciones estériles y otra para no estériles, 
pero el riesgo al que se refieren es al de la calidad de la 
preparación elaborada, no al riesgo para el manipulador. 
Hay que destacar que estas guías no tienen en cuenta la 
seguridad de los trabajadores que pueden estar en con-
tacto con los medicamentos. 

Existen varios documentos tanto nacionales como internacionales que recogen y desarrollan 
las recomendaciones más importantes sobre la manipulación segura de los fármacos citostá-
ticos9-11. En la mayoría de estas guías se definen las condiciones necesarias para la correcta 
manipulación de este tipo de fármacos teniendo en cuenta medidas de protección para el per-
sonal y el medio ambiente.  

En septiembre de 2014 se publicó una actualización de la lista de medicamentos peligrosos 
de la NIOSH en la que por primera vez se clasifica los medicamentos peligrosos en 3 grupos5:

• Grupo 1: medicamentos antineoplásicos.

• Grupo 2: medicamentos no antineoplásicos que cumplen al menos un criterio de los si-
guientes: carcinogenicidad, teratogenicidad u otra toxicidad para el desarrollo, toxicidad 
reproductiva, toxicidad en órganos a bajas dosis, genotoxicidad y/o nuevos medica-
mentos con perfiles de estructura y toxicidad similar a medicamentos existentes que se 
determinaron como peligrosos.

• Grupo 3: medicamentos que presentan riesgo para el proceso reproductivo y que pue-
den afectar a hombres y mujeres que están intentando concebir de forma activa, y muje-
res embarazadas o en periodo de lactancia, pero que no comportan riesgo para el resto 
del personal. 

Esta actualización de NIOSH sirvió de base para la publicación en 2016 del documento técnico 
«Medicamentos peligrosos. Medidas de prevención para su preparación y administración» del 

Es necesario que 
cada centro sanitario 
establezca medidas 
uniformes y pactadas 
por todos los 
actores implicados 
en la gestión de 
medicamentos 
peligrosos, y asegure 
una adecuada 
información  
y formación  
de todo el personal  
implicado
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Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo (INSHT)1. Esta publicación ha provoca-
do que en la mayoría de centros hospitalarios se hayan cambiado los circuitos internos para 
mejorar la protección del personal sanitario y no sanitario expuesto a medicamentos peligrosos 
y no solo para el personal directamente en contacto con los fármacos antineoplásicos. 

El documento del INSHT recomienda revisar todos los medicamentos del formulario del hospi-
tal, clasificarlos en función del riesgo y añadir las instrucciones de manipulación en el programa 
de prescripción electrónica, junto con una señalización específica en los almacenes que alerten 
de su peligrosidad para adaptarse a la nueva normativa. En algunos casos, se han cambiado 
las formas farmacéuticas de los medicamentos peligrosos para evitar tener que manipularlos 
para adecuar la dosis para algún paciente y en los casos en los que esto no es posible se han 
establecido las medidas de protección oportuna para una manipulación segura: preparación 
en cabina de seguridad biológica y uso de sistemas cerrados en las unidades de enfermería 
(cuando la preparación en cabina no es posible)12. Es importante destacar que el riesgo para 
el personal en contacto con medicamentos peligrosos se relaciona con el nivel de exposición, 
de modo que exposiciones puntuales implican un riesgo mínimo para el personal manipulador. 

¿Hacia dónde queremos ir? 
El trabajo por gestión de procesos hace imprescindible disponer de regulaciones que engloben los 
aspectos tanto de seguridad del producto y paciente como de seguridad del personal sanitario. 

En este sentido, el capítulo 800 de la United States Pharmacopeia (USP-800) describe los están-
dares de práctica y calidad para el manejo de medicamentos peligrosos para promover la segu-
ridad del paciente, la seguridad del trabajador y la protección del medio ambiente13. Se impulsó 
debido a la necesidad de complementar las recomendaciones de la USP 797 y USP 795 que 
establecían la normativa para la manipulación y la elaboración de fórmulas magistrales estériles 
y no estériles respectivamente, pero sin tener en cuenta si eran o no medicamentos peligrosos.

Se trata de una guía de obligado cumplimiento 
en los Estados Unidos de América para las enti-
dades que manejan medicamentos peligrosos y 
que les obliga a incorporar los estándares de este 
capítulo en su plan de seguridad ocupacional. El 
capítulo hace hincapié en que la lista de medica-
mentos peligrosos se tiene que revisar una vez al 
año, y define que la responsabilidad del correcto 
mantenimiento de este listado es de la entidad. 
Además, cada entidad debe tener una persona 
designada, calificada y capacitada para ser res-
ponsable de desarrollar e implementar los proce-
dimientos apropiados; supervisar el cumplimien-
to de este capítulo y otras leyes, regulaciones y 
estándares aplicables; garantizar la competencia 
del personal; y asegurar el control ambiental de 
las áreas de almacenamiento y preparación.

En nuestro entorno, el grado de concienciación 
en el ámbito sanitario sobre los riesgos que pue-
de suponer la manipulación de medicamentos 

Mensajes clave
• Cada centro debe tener una per-

sona responsable de la gestión 
de medicamentos peligrosos. 

• La gestión de medicamentos peli- 
grosos implica todos los pro-
cesos relacionados con los 
mismos: recepción, almacena-
je, preparación, dispensación, 
transporte, administración y ges-
tión de residuos.

• Es necesario que todo el perso-
nal que pueda estar en contacto 
con medicamentos peligrosos 
esté formado y capacitado para 
minimizar la exposición.
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peligrosos no es homogéneo, lo que implica una disparidad de criterios y de métodos de ac-
tuación en función del centro, e incluso dentro del mismo centro según el servicio analizado. 
Por tanto se hace necesario establecer medidas uniformes y pactadas por todos los actores 
implicados en la gestión de este tipo de medicamentos y asegurar una adecuada información y 
formación de todo el personal implicado14.

En cuanto a los controles ambientales y de salud de los trabajadores que están en contacto 
con medicamentos peligrosos, se hace necesaria una revisión por parte de las autoridades 
pertinentes del «Protocolo de Vigilancia Sanitaria Específica para los trabajadores expuestos a 
Agentes Citostáticos» que data del año 2003, y posiblemente cambiar agentes citostáticos por 
medicamentos peligrosos.
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Antecedentes 
El dose banding (DB) en Oncología y Hematología es un sistema de estandarización de dosis 
en el que mediante el consenso previo entre prescriptores y farmacéuticos, las dosis de anti-
neoplásicos calculadas de forma individual que se encuentren dentro de un intervalo o banda 
de dosis se redondean al alza o a la baja a una dosis estandarizada con una variación límite del 
±5%. El DB no suele aplicarse en pacientes con pesos extremos, incluidos en ensayos clínicos 
y pediátricos. Existen diferentes opciones para el DB sin prácticamente diferencias entre ellas, 
basadas en: intervalos de superficie corporal (SC), dosis final calculada (el más habitual) o el 
método logarítmico1.

Los antineoplásicos son dosificados de manera individualizada, según SC, el peso o el área 
bajo la curva (AUC) objetivo, traduciéndose en una preparación exclusiva, generalmente de 
manera inmediata previa a su administración. Esto unido al incremento de la demanda, genera 
elevada presión asistencial para las Unidades de Terapia Parenteral (UTP), dilatación del tiempo 
de espera de los pacientes y probabilidad de errores de medicación (EM) en el proceso farma-
coterapéutico2. En este contexto, surge el DB como un nuevo método de trabajo para optimizar 
los recursos, mejorar la capacidad de las UTP y reducir tiempos de espera1. Los beneficios del 
DB se resumen en la tabla 1.

Controversias  
del dose banding  
o dosis estandarizadas
Asunción Albert Marí
Ana Moya Gil

02

Paciente •	Reducción de los tiempos de espera para iniciar la administración del tratamiento

•	Mayor porcentaje de tratamientos administrados según la agenda programada

•	Facilita/favorece la administración en el domicilio del paciente y la telemedicina

Profesional •	Reduce la presión asistencial en áreas con aumento creciente de la carga de 
trabajo 

•	Menor número de interrupciones por llamadas telefónicas (ambas causa de EM)

•	Reorganización de los tiempos profesionales ahorrados en preparación 

•	Permite adaptarse a picos de trabajo o ampliar la cobertura en fines de semana/
festivos

•	Reducción de reclamaciones al Servicio de Farmacia

•	Incremento de la satisfacción de los profesionales sanitarios
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El primer paso para su implantación es el consenso del equipo asistencial. Todas las encuestas 
indican que los prescriptores están de acuerdo con el redondeo máximo ±5%3. Aunque existe 
controversia sobre su impacto clínico, los pocos estudios realizados con 14 antineoplásicos no 
muestran diferencias entre la variabilidad interindividual y parámetros cinéticos entre las dosis 
estándar de DB y dosis calculadas, incluidos pacientes pediátricos que presentan mayor va-
riabilidad interindividual en su metabolismo4-7. Por lo que a priori, no se espera ningún impacto 
en la seguridad ni en la efectividad con el DB. También, el tratamiento de soporte puede ser 
candidato a DB sin diferencias en efectividad y seguridad al utilizar dosis estándar8.

Los fármacos candidatos a DB deben ser fármacos preparados con frecuencia elevada (por 
ejemplo > 250 preparaciones/año), y sin gran variabilidad en el rango de dosis. Se sugiere la 
utilización de 5 dosis estándar que cubran al menos el 60% de las dosis preparadas como cri-
terio de selección9. Además, estos fármacos deben disponer de una estabilidad fisicoquímica 
adecuada en un amplio ámbito de concentraciones. Según los estudios un mínimo entre 7-14 
días, aunque algunos autores apuntan 28 días, sin olvidar la estabilidad microbiológica asigna-
da de 9 días refrigerados para la preparación de lotes con riesgo moderado10. No obstante, es 
necesario aplicar los controles recomendados a fin de aumentar el periodo de validez genérico 
tras aplicar la matriz de riesgo de las Guías de Buenas Prácticas de Preparación de Medica-
mentos y USP Chapter 797. 

Es importante considerar si el DB se aborda mediante 
la elaboración por terceros o desde el propio hospital. 
En esta última opción, los anteriores aspectos son fun-
damentales, además de definir el stock para cada dosis 
estándar y rediseñar los procesos y circuitos para garan-
tizar una rotación adecuada y minimizar las pérdidas por 
caducidad9. Por otra parte, se requiere la adaptación de 
los sistemas de información y tecnologías y actualiza-
ción de los procedimientos normalizados de trabajo para 
poder integrar tanto la elaboración de dosis individuali-
zadas como la dosis estándar al preparar el tratamiento 
de un paciente, y el análisis continuo de los resultados. 
Los cambios son menores cuando su implantación está 
basada en la externalización.

Proceso •	Elaboración en lotes o series con los correspondientes controles de calidad 

•	Reducción del número de EM y productos no conformes

•	Reingeniería de los procesos asociados a la cadena terapéutica

•	Incorporación de nuevas tecnologías, por ejemplo, preparación asistida (tecno-
logía de reconocimiento por imágenes y gravimetría) o robotización

•	Incrementa la eficiencia (aprovechamiento de viales parcialmente utilizados y 
reutilización de mezclas elaboradas y no administradas al paciente)

•	Ahorro de tiempos profesionales, especialmente si la elaboración la realizan ter-
ceros

•	Mejora la calidad y seguridad del proceso farmacoterapéutico

Tabla 1. Beneficios del dose banding o dosis estandarizadas.

Las dosis estándar 
no comprometen 
la efectividad 
ni la seguridad 
respecto a las dosis 
calculadas a partir 
de parámetros 
biométricos según  
la evidencia 
disponible
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¿Dónde estamos?
Existe interés creciente por el DB y ha aumentado el número de publicaciones sobre este tema. 
La desviación máxima del 5%, bien aceptada por los prescriptores, ha sido superada por las 
dosis fijas de algunos anticuerpos monoclonales. Para fármacos de soporte y anticuerpos mo-
noclonales se ha propuesto un 10% máximo en discrepancia de dosis11. La dosificación basada 
en la SC no ha demostrado reducir la variabilidad interindividual, ni su objetivo de seleccionar 
la dosis óptima para cada paciente. La Hematology/Oncology Pharmacy Association (HOPA) 
acaba de publicar un posicionamiento de redondeo de dosis de quimioterapia y anticuerpos 
monoclonales hasta del 10%12.

En Inglaterra su implantación se ha abordado a nivel nacional y su objetivo es que el 90% de 
hospitales utilicen el DB en 2018. Este modelo incluye más de 20 fármacos candidatos basán-
dose en la elaboración por terceros. La metodología para su implantación está publicada y están 
disponibles las listas de fármacos con las dosis estándar propuestas según el modelo de dosis 
final calculada13. Es cierto que las dosis estándar del modelo logarítmico están ganando acep-
tación, ya que no requieren definir dosis estándar diferentes para cada fármaco, mantienen la 
proporcionalidad entre las dosis y son más fáciles de integrar en los sistemas de información14.

La mayoría de tratamientos antineoplásicos se elaboran de forma individualizada extemporá-
nea tras su confirmación por el oncólogo o hematólogo, bien el día antes o el mismo día de 
administración, según la estabilidad fisicoquímica. En el Hospital Universitario y Politécnico La 
Fe se ha estimado que el 30% de los antineoplásicos y el 40% de las preparaciones podrían 
adaptarse a dosis estándar. Las experiencias publicadas con la elaboración de DB a nivel hos-
pitalario implican menor número de fármacos elaborados debido a los requerimientos de ges-
tión de stocks, caducidades y almacenaje a nivel institucional9. El fármaco seleccionado para 
iniciar el DB ha sido el 5-fluorouracilo en perfusión continua. En nuestro país se han publicado 
algunos trabajos de elaboración de lotes en DB, como en el caso del Hospital Universitario Dr. 
Peset que elaboran una dosis estándar basada en el modelo de dosis final calculada de bor-
tezomib 2325 mg (0,93 mL) en jeringas de polipropileno adecuada para dosis entre 2214-2448 
mg y de lotes de levofolinato de calcio de 175 mg y 350 mg (ámbito de dosis entre 159-195 
mg y 318-389 mg)8,15. Sin embargo, todavía son experiencias limitadas. Por otra parte, está 
pendiente la comercialización de dosis fijas de gemcitabina en 5 dosis estándar por la industria 
(1200-2000 mg).

Un estudio observacional para valorar las expectativas de oncólogos y farmacéuticos sobre el 
DB mediante una encuesta distribuida on line (Sociedades Españolas de Oncología Médica, 
Grupo Español de Melanoma y Farmacia Hospitalaria) puso de manifiesto que el 78% de los 
farmacéuticos y el 42% de los oncólogos conocían el DB (p <0,001). El 80% estarían de acuer-
do con un porcentaje máximo de variación respecto a la dosis calculada del ±5% para el trata-
miento radical. En el análisis por tipo de profesional no hubieron diferencias ni en los fármacos 
candidatos (citostáticos y anticuerpos monoclonales) ni en el porcentaje ±5% en tratamiento 
curativo o radical. Sin embargo, en el ámbito paliativo los farmacéuticos aceptarían un mayor 
porcentaje de desviaciones del ±10% (55% vs. 39%, p = 0,005). El 76% de los oncólogos apo-
yaría la estandarización de dosis en su ámbito de trabajo vs. al 71% de los farmacéuticos16. La 
figura 1 resume estos resultados.

El uso del DB reduce los tiempos de profesionales, dependiendo del método utilizado y se 
maximiza con la externalización. Si se aborda desde el propio hospital, se produce una re-
distribución de la carga de trabajo hacia otros turnos con menor presión asistencial. Por otra 
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parte, genera una reducción de los tiempos de 
dispensación al disponer de las preparaciones 
en stock y de los tiempos de espera de los pa-
cientes hasta del 50%. Por ejemplo, el DB del 
levofolinato de calcio ha supuesto reducir en 
10 minutos el tiempo de preparación del trata-
miento antineoplásico integral en la UTP8.

Actualmente, los sistemas de información no 
contemplan preparar dosis estándar en lotes. 
No obstante, algunos permiten de forma asis-
tida proponer y/o sustituir la dosis estándar 
correspondiente al prescribir la dosis indivi-
dualizada.

¿Hacia dónde queremos ir?
Al igual que han hecho otros países, se debería 
definir a nivel nacional y entre sociedades cien-
tíficas el método de cálculo del DB, fármacos, 
dosis estándar y rango de desviación de dosis 
aceptado para su utilización.

Por otra parte, son necesarios cambios en los 
sistemas de información que gestionan el pro-
ceso farmacoterapéutico antineoplásico para 
la gestión asistida del DB, integrando esta 
metodología en la preparación y dispensación 
del esquema antineoplásico del paciente in-
dividual. Se deben asegurar los sistemas de 
calidad y seguridad de la preparación (gravi-
metría, robots, etc.), gestión de stocks y de 
caducidades de las dosis estándar preparadas 
en lotes. Este es un factor limitante para su im-
plantación.

Mensajes clave
• El DB o estandarización de dosis 

es una estrategia de eficiencia, 
seguridad y calidad que permite 
redistribuir tiempos/circuitos de 
trabajo y reducir los tiempos de 
espera de los pacientes.

• Su implantación requiere ser con-
sensuada por un equipo interdis-
ciplinar, seleccionar los fármacos 
candidatos en función de una 
estabilidad fisicoquímica y micro-
biológica adecuada, analizar su 
consumo, definir dosis estándar y 
rangos de aplicación, y normalizar 
preparaciones y stocks para cada 
fármaco.

• Son necesarios cambios y adap-
taciones de los sistemas de infor-
mación que gestionan el proceso 
farmacoterapéutico, especialmen-
te en la preparación.

Figura 1. Aceptación de máxima desviación de dosis según la indicación del tratamiento (izquierda)  
y fármacos candidatos a DB (derecha).

Anticuerpos monoclonales

Citostáticos Ambos No sabe/No contestaRadical Paliativo

80%

5% 10%

14%

32%

48%

62%

9%

15%

14%
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Antecedentes
En los últimos 20 años el abordaje de los pacientes oncohematológicos (OH) ha evolucionado 
de manera notable: la creciente velocidad de incorporación de nuevos agentes, y el incremen-
to en el número y diversidad de pacientes atendidos hacen más complejas y exigentes las 
intervenciones asistenciales. Diversos factores acentúan la complejidad en este ámbito: los 
pacientes (especialmente vulnerables, edades extremas, comorbilidades), los medicamentos 
(de estrecho margen terapéutico, potencialmente peligrosos para el paciente y el manipulador1, 
incluidos en esquemas de tratamiento muy diversos), los procesos (elevada presión asistencial, 
cuantitativa y en tiempos de respuesta) y los profesionales (necesidad de adquisición de com-
petencias y habilidades específicas). En el caso de la elaboración de mezclas antineoplásicas, 
se conjuga la necesidad de mantener la asepsia de las mezclas, reducir el riesgo ocupacional 
y garantizar el contenido de los preparados, tanto desde un punto de vista cualitativo, como 
cuantitativo. 

El Institute for Safe Medication Practices define como «medicamento de alto riesgo» aquel que 
cuando se utiliza incorrectamente presenta una mayor probabilidad de causar daños graves 
o incluso mortales a los pacientes2. Los medicamentos antineoplásicos se consideran de alto 
riesgo dado que los errores de medicación con estos fármacos, bien por exceso (toxicidad), 
bien por defecto (disminución de su efectividad), pueden tener consecuencias fatales. La mejo-
ra en la seguridad de los pacientes atendidos es uno de los objetivos estratégicos del Ministerio 
de Sanidad3 que requiere la implicación en todos los niveles institucionales y de profesionales, 
que deben desarrollar las acciones necesarias para su consecución.

La seguridad debe mantenerse y garantizarse a lo largo de todo el proceso terapéutico, desde 
la prescripción hasta la administración, pasando por la validación y elaboración, desarrollando 
medidas que permitan minimizar la probabilidad de error o, en caso de producirse, detectarlo 
antes de que este alcance al paciente. 

¿Dónde estamos?
La gestión de la farmacoterapia de los pacientes OH desde una Unidad Centralizada de Prepa-
ración de Citostáticos (UCPC) es un modelo universalmente implantado en nuestro ámbito, que 
aporta beneficios incuestionables:

Sistemas de seguridad, 
trazabilidad y calidad
Ana Lozano Blázquez
Isabel Zapico García
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• Mayor seguridad para el personal manipulador frente a la exposición a medicamentos 
peligrosos. 

• Mayor calidad de las mezclas: estandarización de las normas de elaboración y prepa-
ración por personal específicamente formado en el manejo de estos fármacos. Garantía 
de estabilidad y asepsia, en cumplimiento de los criterios y directrices establecidos en 
la Guía de buenas prácticas de preparación de medicamentos en servicios de farmacia 
hospitalaria4.

• Mayor calidad asistencial: disminución de la carga de trabajo en unidades de enfermería, 
permitiendo intensificar esfuerzos en la atención al paciente.

• Optimización de recursos materiales y minimización de la contaminación.

La importancia de la gestión informatizada de los procesos se ha hecho especialmente eviden-
te en el ámbito de la oncohematología (gravedad de los errores de medicación5, complejidad 
de la farmacoterapia, elevada protocolización) favoreciendo el desarrollo de la prescripción 
electrónica (PE) asistida. La implantación de un sistema de PE integral e integrado en la historia 
clínica, provisto de elementos para la ayuda en la toma de decisiones, se incluye dentro de 
las líneas estratégicas de Desarrollo Organizativo definidas por GEDEFO (Grupo de Farmacia 
Oncológica) en el contexto de los Objetivos 2020 de la SEFH (Sociedad Española de Farmacia 
Hospitalaria)6.

El desarrollo de una plataforma de PE es necesario, pero no suficiente. Los potenciales errores 
generados tras la validación de la prescripción son virtualmente indetectables sin una monito-
rización rigurosa y exhaustiva del proceso de preparación7. La implantación del sistema de PE 
debe ir ligado a la implementación de un sistema de gestión en la fase de elaboración, que ase-
gure la concordancia del producto elaborado con la prescripción (control cualitativo y cuantitati-
vo) y garantice el cumplimiento de los estándares de calidad, así como poder reconstruir todo el 
historial del proceso de elaboración y dispensación, con especial atención a los puntos críticos 
(trazabilidad). Para alcanzar los objetivos de seguridad y calidad es necesario el desarrollo de 
estrategias ligadas a la innovación tecnológica. Es necesario disponer de sistemas de identifica-
ción, información y registro informatizados e integrados con la prescripción y validación ya que, 
los sistemas basados en el registro manual y el doble chequeo por un segundo observador se-
rían inasumibles sin incrementar la dotación de personal y estarían sujetos a potenciales errores. 

Los sistemas de trazabilidad y control deben garantizar: 

1 La identificación inequívoca del producto empleado: principio activo, lote, caducidad y la 
concordancia con la prescripción en cuanto al medicamento seleccionado (control cualita-
tivo). Es necesaria la interacción entre un sistema de marcaje del producto y un sistema de 
lectura para el reconocimiento de la información. 

La normativa europea8, de aplicación límite en febrero de 2019, establece, entre otras medi-
das, la obligación de marcaje del embalaje secundario con un identificador único que con-
tenga información sobre el código del producto, número de serie, lote, caducidad y código 
nacional, expresada en un soporte de código de barras bidimensional, legible por tecnología 
óptica. De esta forma se garantiza la autenticidad (y calidad) del producto. Además, permite 
aplicar un sistema de trazabilidad ascendente (hacia atrás, relativa al proceso de fabricación 
industrial) y descendente (hacia adelante, culminando en la administración al paciente). En 
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el caso de los medicamentos biológicos y hemoderi-
vados, la trazabilidad de su lote y caducidad desde 
su fabricación industrial hasta el paciente a quien se 
dispensa o administra es obligatoria9.

La inclusión del identificador en el etiquetado en el 
acondicionamiento primario supondría una gran opor-
tunidad para la trazabilidad en los procesos de elabora-
ción, sin embargo, la normativa no obliga a este punto, 
y queda a criterio del fabricante. En caso negativo, ha-
bría que generar códigos que contengan toda la infor-
mación necesaria (EAN 128 o Data Matrix) y reetiquetar, 
lo que exigiría un control adicional para esta acción.

Los sistemas bidireccionales presentan ventajas res-
pecto a los códigos de barras clásicos, ya que pueden 
albergar mayor cantidad de información en una menor 
superficie. Además, permite la lectura del código aun-
que este se encuentre parcialmente alterado10.

Otra opción es la identificación por RFID (radio frequency identification) que presenta como 
ventaja la alta capacidad de almacenaje y que no es preciso el contacto directo con el lector. 
Sin embargo, presentan un coste superior a los anteriormente mencionados y la complejidad 
en la implantación de este sistema es mayor11.

2 La exactitud (dentro de los márgenes establecidos) en la dosificación y la concordancia de la 
dosis con la prescripción (control cuantitativo).

La gravimetría es una técnica que permite conocer la dosis exacta cargada mediante la deter-
minación de la diferencia del peso del preparado, antes y después de la incorporación de la 
dosis, considerando la densidad y concentración del medicamento. La determinación puede 
hacerse al final del proceso, o en cada uno de los pasos intermedios (por ejemplo, pesada de 
jeringa en vacío y pesada de jeringa con la dosis cargada)12. 

Se debe establecer el margen de tolerancia permitido para cada fármaco o para cada prepa-
ración, consensuado con los prescriptores, garantizando así la idoneidad en cuanto a dosifi-
cación de los productos liberados y dispensados.

3 El adecuado registro de las acciones y operaciones, así como de los usuarios que intervienen 
en cada proceso, fechas y horas de preparación. 

La tecnología de reconocimiento a través de códigos de barras o RFID puede aplicarse tam-
bién a profesionales implicados en el proceso, empleando como identificador el Documento 
Nacional de Identidad, número interno de plantilla o cualquier otro código unívoco.

4 La identificación inequívoca de los productos finales dispensados y del paciente a quien va 
destinada la preparación (trazabilidad descendente, hacia adelante). La aplicación de los pro-
cedimientos de reconocimiento anteriormente descritos podría garantizar este último pun-
to. Además, la incorporación de bombas de infusión de segunda generación, denominadas 
«inteligentes», que contienen una biblioteca de fármacos (lista de fármacos para los que se 
establecen concentraciones y ritmos de infusión máximos y mínimos) y con posibilidad de 
interconexión con la prescripción, supone un paso más en la trazabilidad del todo el proceso 
de atención al paciente.

La trazabilidad 
en todas sus 
dimensiones; 
ascendente, 
descendente  
y de proceso, es 
imprescindible para 
poder garantizar la 
calidad de la atención 
prestada



SISTEMAS DE SEGURIDAD, TRAZABILIDAD Y CALIDAD 21 

¿Hacia dónde queremos ir?
La apuesta por la seguridad y calidad implica 
la incorporación de cambios desde el punto de 
vista organizativo, estructural, formativo y tecno-
lógico. La innovación tecnológica, desarrollada 
de forma segura, testada en condiciones reales 
de uso e implantada con la implicación de to-
dos los agentes involucrados permite procesar 
más y mejor la información, integrar los pasos 
de cada proceso e incorporar la trazabilidad en 
la elaboración, dispensación y administración.

La iniciativa de calidad de la American Society of 
Clinical Oncology denominada Quality Oncology 
Practice Initiative (QOPI) es un programa lidera-
do por oncólogos que persigue el objetivo de lo-
grar la excelencia en el cuidado de los pacientes 
con cáncer. A través de un análisis de la calidad 
asistencial de los servicios de oncología, que 
involucra como parte activa a los Servicios de 
Farmacia Hospitalaria, pretende fomentar una 
cultura de autoevaluación y de la mejora continua. La búsqueda de la excelencia en la atención 
farmacéutica al paciente OH a través de sucesivos análisis de situación, diseño e implantación 
de estrategias de mejora a medio-largo plazo también ha sido identificada como prioritaria en 
el seno de la SEFH, materializándose en documentos de consenso a través de los diferentes 
grupos de trabajo6.

 

Mensajes clave
• La consecución de la excelencia 

en la calidad y seguridad requie-
re de control en todos los puntos 
críticos del proceso farmacotera-
péutico.

• El desarrollo e implantación de 
nuevas tecnologías en el circuito 
de utilización de medicamentos 
contribuye a aumentar la seguri-
dad en cada una de estas fases.

• La aplicación de trazabilidad ac-
tiva supone la detección de los 
errores y su resolución antes de 
que afecten al paciente.
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Antecedentes
Los tratamientos antineoplásicos clásicamente se han dosificado basándose en la superficie 
corporal (SC) o el peso del paciente, pero la variabilidad interindividual nos ha planteado retos 
respecto a la utilización de la farmacocinética o monitorización de los niveles plasmáticos en 
la individualización de la dosis y el impacto que puede tener en la eficacia y seguridad de los 
pacientes1.

La farmacocinética se define como el estudio de la relación tiempo-concentración de los fárma-
cos en el cuerpo humano. La Therapeutic Drug Monitoring o monitorización farmacoterapéutica 
(TDM) es la medición e interpretación de las concentraciones del fármaco en fluidos biológicos, 
habitualmente plasma, con el objetivo de identificar la dosis o posología óptima para un pacien-
te concreto. Se busca obtener la máxima eficacia terapéutica con la mínima toxicidad y, por lo 
tanto, mejorar los resultados en salud del paciente2-5.

Estas concentraciones pueden verse afectadas por cómo el organismo absorbe, distribuye, 
metaboliza y elimina el fármaco. Factores como la alteración del pH gastrointestinal o urinario, 
la hipoalbuminemia, los polimorfismos genéticos de los transportadores y enzimas metaboliza-
doras, alteraciones en el pH de la orina, el efecto de otros fármacos y alimentos, o situaciones 
clínicas del paciente, han explicado en muchos casos la variabilidad interindividual de las con-
centraciones1,6. 

La medición de la exposición puede incluir parámetros farmacocinéticos como el área bajo la 
curva (AUC), el tiempo por encima de la concentración umbral, la concentración máxima o la 
mínima. En el caso de los antineoplásicos el AUC es uno de los parámetros que mejor se rela-
ciona con la farmacodinamia7. Los principales requisitos para llevar a cabo la TDM se resumen 
en la tabla 11,4. 

Los inhibidores de tirosina quinasa (ITK) son ideales porque su larga semivida de eliminación 
y la dosificación una vez al día permite la monitorización con un único nivel cuando se ha al-
canzado el estado estacionario y, en muchos casos, tienen unas concentraciones terapéuticas 
definidas5,7.

Farmacocinética:  
utilidad y nuevos 
enfoques
Mª Estela Moreno Martínez
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En oncología no se ha implantado de rutina la monitorización de las concentraciones de los 
antineoplásicos, tal y como ocurre con otros grupos de fármacos como los antibióticos o los in-
munosupresores Se han identificado barreras y demostrado la utilidad de la TDM en la práctica 
oncológica y las resumimos en la tabla 22,3,7:

En pacientes en los que se sospeche niveles subterapéuticos, la TDM es una estrategia que nos 
puede guiar en el incremento de la dosis o duración del tratamiento para obtener el beneficio 
clínico buscado y evitar o retrasar el cambio a líneas de tratamiento posteriores. Además, los ni-
veles subterapéuticos de los fármacos oncológicos pueden ser frecuentes si tenemos en cuen-
ta que la dosis se ha determinado clásicamente en base a la dosis máxima tolerada (DMT) con 
el diseño 3+3 modificado de Fibonacci. La DMT es la dosis a la que al menos 1 de 6 pacientes 
experimenta toxicidad limitante de la dosis. En fármacos con amplia variabilidad interindividual, 
el 38% de los pacientes pueden recibir dosis infraterapéuticas y ser los no respondedores de 
los estudios de fase III7. 

Tabla 1. Principales requisitos para monitorizar concentraciones de un fármaco

Paciente •	Amplia variabilidad interindividual y poca intraindividual

Fármaco •	Fármacos con margen terapéutico estrecho

•	No existe un parámetro clínico o bioquímico que se correlacione de forma fácil, 
fiable y rápida con la respuesta

•	Relación entre concentración o exposición del fármaco en plasma, suero u otro 
fluido biológico de fácil acceso con efecto terapéutico o toxicidad bien definida

•	Administración del fármaco repetida

Técnica •	Disponibilidad de métodos de análisis fiables, sensibles, seguros, precisos, repro-
ducibles y clínicamente viables, utilizando el menor número de muestras para 
valorar la exposición al fármaco

Utilidades Barreras

•	Predecir pacientes con alto 
riesgo de toxicidad: meto-
trexato, 5- fluorouracilo o iri-
notecán.

•	Identificar pacientes con ni-
veles subterapéuticos, ajus-
tando la dosis e incrementan-
do la respuesta terapéutica 
sin aumentar la toxicidad, 
por lo que mejora el benefi-
cio clínico del tratamiento.

•	Disminuir el riesgo de resis-
tencias. 

•	Valorar la adherencia al trata-
miento.

•	La combinación de varios antineoplásicos con efectos te-
rapéuticos y adversos superpuestos dificulta identificar la 
relación entre concentración y el efecto de cada fármaco.

•	Administración de antineoplásicos con metabolitos activos.

•	Los antineoplásicos clásicos suelen ser fármacos con semi-
vida de eliminación corta, que se administran cada 2-3 se-
manas, e implica múltiples muestras de sangre para definir 
adecuadamente la exposición sistémica.

•	Heterogeneidad del tumor, por ejemplo, clonas diferentes.

•	Falta de rangos terapéuticos establecidos y relaciones con-
centración-efecto con las nuevas terapias.

•	Considerar la farmacocinética como una complicación aña-
dida a la prescripción de un fármaco, no incentivándose los 
estudios farmacocinéticos que tienen como objetivo optimi-
zar el tratamiento.

•	Acreditación de los laboratorios.

•	Coste asociado a la monitorización.

Tabla 2. Barreras de la monitorización de antineoplásicos
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La farmacocinética también nos ayuda a conocer si la dosis administrada está dentro del rango 
terapéutico en poblaciones con pesos extremos. Hay anticuerpos monoclonales en los que 
los ensayos de fase III se han llevado a cabo dosificando por peso o SC y posteriormente se 
ha modificado la dosificación recomendándose dosis fijas para todos los pacientes. En estas 
situaciones podemos tener dudas de si los pacientes de bajo peso pueden estar expuestos a 
altas concentraciones asociadas a mayor toxicidad y los de pesos elevados a concentraciones 
con falta de eficacia.

¿Dónde estamos?
Hoy en día, que se habla de la medicina personalizada en Oncología, además de seleccionar el 
fármaco correcto para el paciente adecuado, debemos asegurarnos de que se administra a la 
dosis requerida para alcanzar las concentraciones óptimas responsables de producir el efecto 
terapéutico con la mínima toxicidad. La combinación de monitorización de las concentraciones 
(fenotipo) junto al genotipo del metabolismo de un fármaco se considera una de las maneras 
más completas de individualizar la dosis y que podemos aplicar a fármacos como 6-mercapto-
purina, 5 fluorouracilo (5-FU) o irinotecán6. 

Si tenemos que elegir un fármaco en el que la TDM está incorporada en la práctica clínica sería 
el metotrexato (MTX) a dosis altas (> 1 g/m2). Para prevenir o reducir la toxicidad se monitorizan 
las concentraciones de MTX (CMTX) que nos guían en el rescate con folínico a partir de las 24-
48 h de su administración. Las concentraciones pico también se han relacionado con la efica-
cia. En osteosarcoma, CMTX superiores a 1000 mM se han asociado con una mayor probabilidad 
de respuesta y aumento de la supervivencia global (SG), sin embargo, debemos evitar CMTX su-
periores a 1500 mM porque se han relacionado con una peor supervivencia libre de progresión 
(SLP) a 5 años1,6. 

Hay evidencia de la utilidad de la monitorización de 
otros muchos antineoplásicos, pero no está amplia-
mente implementado en los hospitales y en muchos 
casos se queda en el ámbito de la investigación. En el 
caso de 5-FU, la variabilidad interindividual se ha aso-
ciado al déficit de la enzima dihidropirimidina deshidro-
genasa, responsable de la degradación del 80-90% 
de 5-FU y a la variabilidad farmacocinética. Hay en-
sayos aleatorizados en los que se ha demostrado que 
el ajuste de dosis con el objetivo de alcanzar un AUC 
de 20-30  mg h/l, en lugar de la dosificación basada 
en SC, mejora la eficacia y disminuye la toxicidad1,8,9. 
Otros ejemplos comunicados en la literatura son irino-
tecán, cisplatino, carboplatino, doxorubicina, etopó-
sido, busulfano o lenalidomida1,10-12. La exposición de 
los ITK expresada con el AUC o Cmín. se correlaciona 
habitualmente con el efecto terapéutico y/o toxicidad13. 
La evidencia sugiere que el ajuste de dosis puede ser 
beneficioso en la mayoría de los ITK y puede ayudar 
a monitorizar la adherencia al tratamiento. Imatinib es 
un ejemplo de fármaco que cumple con los criterios 
para monitorización de la tabla 11,5,10 y además se ha 
definido la relación entre la concentración y el efecto 

La farmacocinética  
es una herramienta 
que ayuda a 
personalizar el 
tratamiento en 
oncohematología, e 
implica dar el fármaco 
correcto al paciente 
adecuado y a la dosis 
idónea, para obtener 
la exposición correcta, 
con la mínima 
toxicidad,  
y, por lo tanto, 
conseguir el mayor 
beneficio clínico
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terapéutico. Por ejemplo, niveles > 1000 ng/mL en el caso de leucemia mieloide crónica Fila-
delfia positivo (LMC Ph+) o 1100 ng/mL en el caso del tumor del estroma gastrointestinal se han 
correlacionado con un aumento de la probabilidad de respuesta y la SLP. Además, las concen-
traciones altas se han asociado a un aumento de la toxicidad14,15. La baja adherencia a imatinib 
también se ha correlacionado con fallo del tratamiento o respuesta inadecuada molecular en 
la LMC Ph+. Algunas guías han comenzado a incorporar la recomendación de monitorización 
para algunos de estos fármacos, como imatinib, en situaciones concretas como son4,5:

• Respuestas subóptimas

• Sospecha de interacciones con otros fármacos o alimentos

• Aparición de efectos adversos graves, poco frecuentes o inespecíficos y que se podrían 
asociar a la propia patología

• Monitorización de la adherencia

• Individualización de la dosis en poblaciones de riesgo, como los ancianos o niños, pa-
cientes con alteración de la función hepática o renal.

Hay otros ejemplos de terapias dirigidas con evidencia de su posible utilidad, por ejemplo, las 
concentraciones de sunitinib y su metabolito (N-desetil-sunitinib) entre 50 y 100 ng/mL se han 
asociado a una mayor SLP y a un aumento de los efectos adversos16.

La TDM de los anticuerpos monoclonales no tiene tanta evidencia como con los ITK, aunque 
también se ha asociado una concentración mínima que debe alcanzarse para obtener el máxi-
mo beneficio en términos de SLP y SG. Uno de estos ejemplos es el trastuzumab, en pacientes 
con cáncer gástrico HER2 positivo, concentraciones plasmáticas de trastuzumab inferiores a 
20 ng/mL tenían una SG de 7,7 meses, comparable a los pacientes que no reciben trastuzu-
mab17. En un estudio con 19 pacientes con cáncer de mama con dosis fijas de 600 mg vía s.c. 
se observó que solo el 11% de los pacientes con índice de masa corporal superior a 30 kg/m2 
alcanzaban concentraciones terapéuticas de trastuzumab18. 

Otra aplicación de la TDM es conocer cómo afecta una comida rica en grasa en la absorción 
de algunos fármacos, por ejemplo, con nilotinib puede incrementarse el AUC hasta el 80%, 
con lapatinib 3 veces y con abiraterona más de 4 veces. La TDM puede ayudar a optimizar la 
eficiencia de estos fármacos y reducir los costes, al plantearse la reducción de dosis si se ad-
ministrase juntamente con una comida grasa estandarizada. 

Los métodos analíticos para la monitorización de las concentraciones se basan en la croma-
tografía de líquidos y espectrometría de masas en tándem e inmunoensayo. La sensibilidad de 
algunas de estas técnicas permite identificar y cuantificar el fármaco y/o sus metabolitos en el 
plasma e incluso en el tejido o lugar de acción. Esto permite poder comparar, por ejemplo, las 
concentraciones dentro de las células con las plasmáticas y poder identificar el papel de los 
transportadores celulares4. 
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¿Hacia dónde queremos ir?
Como farmacéuticos oncológicos deberíamos 
proponer y participar activamente en los estu-
dios que creen evidencia de la utilidad y bene-
ficio que tiene la TDM de los antineoplásicos, 
especialmente de la terapia dirigida del paciente 
oncohematológico. Si seleccionamos el trata-
miento dirigido a una diana concreta tendre-
mos que verificar que alcanza concentraciones 
correctas en el lugar de acción para hacer su 
efecto.

La farmacocinética, además de ayudarnos a 
identificar la dosis en los estudios de fase I y II, 
debe ayudarnos a conocer la relación entre con-
centración-eficacia y concentración-toxicidad, 
para lo cual debemos apoyarnos e integrar los 
estudios farmacocinéticos y farmacogenéticos. 
Además, debe ser una herramienta que identi-
fique factores o situaciones que influyen en la 
variabilidad interindividual.

Deberíamos intentar superar las barreras ya conocidas para implementar la farmacocinética. 
Uno de los primeros pasos sería simplificar la técnica, desarrollar métodos bayesianos y dis-
minuir el número de muestras. Todo ello debería permitirnos, por ejemplo, el análisis de la con-
centración del fármaco en un rango de tiempo. Además, deberemos tener el conocimiento para 
interpretar los resultados junto a otros datos farmacogenéticos, variables clínicas, etc.

Nuestro objetivo sería la implementación y utilización en la práctica clínica, especialmente en 
poblaciones seleccionadas y de alto riesgo, en las que se haya demostrado que la TDM aporta 
un mayor beneficio clínico para el paciente y que además es una técnica coste-efectiva para el 
sistema sanitario.

Mensajes clave
• Incorporar la farmacocinética en 

las guías de práctica clínica re-
quiere conocer la relación entre 
concentración-eficacia y concen-
tración-toxicidad del fármaco.

• La monitorización de concentra-
ciones nos ayuda a alcanzar con 
mayor probabilidad concentra-
ciones terapéuticas y no tóxicas  
en el lugar de acción.

• Las terapias dirigidas, especial-
mente los inhibidores de tirosina 
quinasa, son fármacos idóneos 
para monitorizar situaciones o 
pacientes concretos.
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Antecedentes
Cualquier plan farmacoterapéutico trata de adaptar los tratamientos prescritos a las condicio-
nes clínicas y fisiológicas del paciente con el objetivo de obtener una máxima eficacia infrin-
giendo la mínima toxicidad posible. Esta actitud tan básica de la medicina es conocida como 
personalización de los tratamientos y se basa en situar al paciente, y no al proceso fisiopato-
lógico, en el eje central de actuación. Este cambio de enfoque clínico hacia la personalización 
de los tratamientos es uno de los grandes retos a los que se enfrenta la medicina moderna1.

Las herramientas que pueden ayudar a la individualización de los tratamientos son diversas, 
pero los primeros pasos que fueron dados en este sentido consistieron en la monitorización de 
los niveles plasmáticos de los fármacos, con el objetivo final de mantener las concentraciones 
plasmáticas de los mismos dentro de un intervalo terapéutico óptimo. Esta monitorización, 
junto con la creación de diversos modelos cinéticos predictivos de concentraciones, nos ha 
permitido ajustar las dosis administradas de los fármacos a las características antropométricas 
y fisiopatológicas del paciente2. Si bien es cierto que la monitorización plasmática de los niveles 
de los fármacos ha supuesto un gran avance en la personalización de los tratamientos, existen 
pacientes con los niveles plasmáticos considerados como correctos, pero que no muestran ni 
la eficacia ni la seguridad esperadas3. Sabemos que hay subgrupos de pacientes en los que 
los fármacos se comportan con una variabilidad en eficacia y/o toxicidad inexplicable, exclusi-
vamente por variaciones en sus concentraciones plasmáticas. A parte de las concentraciones 
plasmáticas del fármaco, las características propias del individuo pueden modular las eficacia 
y/o seguridad del mismo.

La secuenciación del genoma humano4 a principios de siglo ha sido uno de los hitos históricos 
en la medicina que nos ha permitido aclarar algunos de estos comportamientos y correlacionar 
ciertos fenotipos particulares del individuo con alteraciones genéticas. A raíz de estos hallazgos 
nacieron los primeros estudios farmacogenéticos y se estableció la relación entre mutaciones 
en los genes que codifican para las proteínas implicadas en los procesos farmacodinámicos de 
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los medicamentos y su eficacia/seguridad5. La razón molecular de la afectación está basada en 
que estos cambios polimórficos se traducen en la formación de transcritos proteicos aberran-
tes suficientes como para provocar una respuesta variable a los fármacos6.

De forma genérica podemos englobar las alteraciones genéticas en dos grandes grupos:

• Mutaciones de tipo germinal: son las que aparecen/están presentes en los gametos, de 
tal manera que cuando el cigoto se divide todas sus células contendrán dichas muta-
ciones. Son heredables y en muchas ocasiones están relacionadas con la toxicidad a 
los tratamientos7, aunque no son exclusivas de rutas de metabolización, puesto que han 
sido descritas como variaciones polimórficas en genes que codifican para proteínas que 
constituyen receptores e influyen en la respuesta a los fármacos8,9.

• Mutaciones de tipo somático: son las que proceden de una célula (y la población deriva-
da de esta) que sufre una mutación, que puede afectar a una región/tejido determinado 
en concreto. No son heredables y en muchas ocasiones se han correlacionado con la efi-
cacia de los tratamientos, y suelen ser más frecuentes en el área de la oncohematología.

¿Dónde estamos?
Podríamos decir que en la actualidad nos encontramos en la explosión del desarrollo y apli-
cación de la farmacogenética, gracias a la cual estamos avanzando en la individualización 
de los tratamientos, más allá de la monitorización de los niveles plasmáticos de los mismos. 
Numerosas son las citas bibliográficas que referencian la utilidad de estos análisis genéticos y 
como ayuda a una prescripción farmacológica más eficiente. Sin embargo, la implantación de 
este tipo de test en los hospitales no se ha producido tan rápidamente como cabría esperar: en 
ocasiones condicionada por cuestiones económicas y otras por cuestiones de tipo logístico.

Las limitaciones económicas son cada vez menores, incluso se podría decir que han dejado de 
serlo. El coste de las técnicas necesarias para estas determinaciones es cada vez menor: he-
mos pasado de los 10 € por nucleótido identificado en la década de los 90, a los 0,01 €, o me-
nos, en la actualida10. Más complejo es solventar las barreras logísticas, donde la falta de cono-
cimientos en biología molecular se identifica como la principal limitación11. Todo esto ha hecho 
que la implantación de estos análisis en los diferentes hospitales del sistema Nacional de Salud 
haya sido heterogénea. Mientras que es relativamente frecuente que los centros dispongan en 
sus Servicios de Anatomía Patológica de las infraestructuras y la rutina para la determinación 
de mutaciones somáticas con las que identificar alteraciones predictoras de respuesta, típicas 
de tratamientos para la oncohematología12, no sucede lo mismo con las mutaciones germinales 
más relacionadas con la seguridad de los fármacos y que afectan otras muchas áreas clínicas 
como infecciosas (HLA-B*5701 y la hipersensibilidad al abacavir13), neurología (mutación en 
HLA-B*1502 con la toxicidad tipo síndrome de Stevens–Johnson /necrólisis epidérmica tóxica 
inducido por la carbamazepina14) o hematología/cardiología (con la asociación entre los poli-
morfismos en los genes VKORC1 y CYP2C9 y el riesgo de sangrado con el tratamiento con 
warfarina y acenocumarol15) y, sobretodo, el citocromo P450, que es una familia de enzimas 
responsable de la metabolización de la mayoría de los fármacos16.

El motivo de esta «discriminación» hacia las mutaciones germinales no está del todo claro. Es 
probable que tenga su origen en el hecho de que muchas alteraciones somáticas son predicto-
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ras de la respuesta a fármacos de alto impacto presupuestario, lo que las hace más atractivas 
a la hora de ser analizadas. Sin embargo, desde el punto de vista clínico, las mutaciones ger-
minales pueden tener una elevada relevancia. Han sido descritos polimorfismos cuya presencia 
se correlaciona con importantes, incluso mortales, reacciones de toxicidad17.

¿Hacia dónde queremos ir? 
En no mucho tiempo viviremos una nueva revolución en la personalización de los tratamientos, 
etc. y la caracterización del genoma completo de todos los individuos.

Existe un consenso no escrito entre los clínicos para focalizar los esfuerzos de la personali-
zación de los tratamientos con el fin de disponer del perfil genético de todos los ciudadanos, 
en primer lugar y previo a la enfermedad. En esta caracterización global del genoma deberán 
identificar aquellas mutaciones con relevancia clínica sobre la eficacia y/o seguridad de los 
medicamentos disponibles en los sistemas sanitarios. Tal vez, el ejemplo más representativo de 
esta tendencia es la pauta que se ha marcado el NHS inglés para el 2025: generar entre todo el 
personal sanitario la cultura de que disponer y manejar el genoma completo de sus habitantes 
se convierta en una práctica clínica habitual. Y, por supuesto, que esta caracterización genética 
sea previa a la aparición de cualquier patología, entendiendo que cualquier individuo es un po-
tencial paciente. Además, es importante destacar que estas mutaciones germinales se mantie-
nen a lo largo de la vida del individuo, por lo que únicamente se precisa su identificación en un 
momento puntual. De esta forma el conocimiento genómico de los pacientes permitirá aplicar 
«terapias adaptadas, optimizadas y más efectivas» en el momento que se precise18. 

El retraso y variabilidad que comentamos con anterioridad en la incorporación de estas deter-
minaciones, el NHS lejos de verlo como un inconveniente, lo ha identificado como una oportu-
nidad para las farmacias (tanto comunitaria como hospitalaria), para situarse en una posición 
privilegiada participando en las determinaciones e interpretación farmacogenética con la opti-
mización del uso de las diferentes terapias.

Hasta ahora hemos hablado de farmacogenética, entiendo como tal la consecuencia que tiene 
una o unas pocas mutaciones en un gen determinado sobre la eficacia y/o seguridad de los fár-
macos. Sin embargo, nos adentramos en la época de 
la -ómica, que en el entorno que nos acontece se llama 
farmacogenómica: análisis de la influencia de todo el 
genoma sobre la respuesta a un fármaco determinado. 
Esto consistiría en disponer de un catálogo de variacio-
nes genéticas que ayuden a predecir, con mayor pre-
cisión, el comportamiento del organismo frente a los 
diferentes fármacos19. Dos proyectos se han postulado 
como claves en el desarrollo de la farmacogenómica: el 
1000 Genomas20 y el HapMap21 que tratan de describir 
alteraciones genéticas comunes, así como su distribu-
ción en el genoma estableciendo haplotipos o regiones 
cromosómicas de asociación con alteraciones genéti-
cas22. Aunque se necesitan estudios con poblaciones 
más numerosas, no cabe duda que estos análisis tipo 
GWAS (Genome Wide Association Study) se han pos-
tulado como los idóneos para mapear los genes res-
ponsables de los fenotipos humanos23.

El objetivo de 
cualquier plan 
farmacoterapéutico 
consiste en adaptar 
los tratamientos 
prescritos a las 
condiciones clínicas 
y fisiológicas del 
paciente para obtener 
una máxima eficacia 
infringiendo la mínima 
toxicidad posible
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Por tanto, tal y como ha citado el NHS, nuestra 
clásicas Unidades de Farmacocinética Clínica 
(UFC), en su momento pioneras en la personali-
zación de los tratamientos, no deberían limitarse 
al análisis de las concentraciones plasmáticas 
de los fármacos, sino que deberían comenzar 
a incorporar los resultados del cribado genéti-
co germinal e identificar los pacientes con una 
predisposición a padecer toxicidades severas 
o una falta de respuesta a determinados fárma-
cos. Incluso deberían iniciarse en la determina-
ción y análisis de las mutaciones somáticas en el 
campo de la oncohematología, aprovechando la 
reciente aparición de la biopsia líquida, que po-
siblemente nos permitirá prescindir de las biop-
sias clásicas para la caracterización tumoral24. El 
potencial de esta nueva metodología clínica no 
se basa exclusivamente en el diagnóstico, sino 
que incluso permitirá un seguimiento, a tiempo 
real, en la evolución del tumor como respuesta 
a los diferentes tratamientos. El análisis conti-
nuo del perfil molecular de los tejidos neoplá-
sicos se ha postulado como una estrategia que 
potencialmente permitirá mejorar las respuestas 
tumorales25.

Como conclusión final podemos asegurar que la combinación de la FC-FG nos dotará de una 
capacidad de actuación preventiva (antes de la administración del fármaco) con la que perso-
nalizar los tratamientos y maximizar los ratios de eficacia/seguridad, transformando las UFC en 
unidades de individualización farmacoterapéutica.

Mensajes clave
• Los estudios farmacogenéticos 

permiten identificar subgrupos 
de pacientes con compartimien-
tos particulares frente a un fár-
maco en relación a la eficacia y 
la seguridad.

• Las mutaciones germinales han 
sido menos estudiadas en el en-
torno de la personalización de los 
tratamientos, y muchas de ellas 
están relacionadas con toxicida-
des incluso mortales.

• El siguiente paso en la personali-
zación de los tratamientos serán 
los estudios farmacogenómicos.
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Antecedentes 
En España, el cáncer presenta una importante morbilidad, con un aumento continuo en la inci-
dencia en los últimos años. Este aumento parece estar justificado por el incremento poblacio-
nal, la implantación de técnicas de detección precoz y el aumento de la esperanza de vida: el 
envejecimiento es un factor de riesgo para el desarrollo de tumores debido a la acumulación 
de otros factores de riesgo y a mecanismos de reparación ineficientes. Por otro lado, la super-
vivencia de los pacientes con cáncer también ha aumentado de forma continua situándose 
España en torno al 53% a los 5 años1.

El aumento de la edad también se asocia con procesos de enfermedades no oncológicas, 
como hipertensión arterial, diabetes y enfermedad pulmonar obstructiva crónica, entre otros 
trastornos crónicos. Con motivo de ello, es común que los pacientes con cáncer que reciben 
quimioterapia también necesiten tratamiento ambulatorio para estos trastornos crónicos2,3.

Además, las nuevas terapias para el tratamiento de la enfermedad oncológica, más especí-
ficas y con perfil de seguridad diferente al de la quimioterapia tradicional, junto al alto riesgo 
de interacciones medicamentosas que presentan muchas de ellas, requieren de un abordaje 
multidisciplinar que permita una monitorización y seguimiento continuo tanto a corto como a 
largo plazo.

Estos datos nos presentan un escenario con un aumento en el número de pacientes oncoló-
gicos con diferentes necesidades asistenciales según el estadio de su enfermedad oncológi-
ca, de edad superior a los 65 años, en muchos casos, con tratamiento oncológico adyuvante 
paliativo que permite una calidad de vida aceptable (cronificación del cáncer) o en situación 
avanzada o terminal; con existencia de comorbilidades asociadas y uso de medicación conco-
mitante crónica.

Todo ello hace necesario una coordinación entre niveles asistenciales que contribuya a mejorar 
la calidad y continuidad de la asistencia prestada al paciente oncológico y al uso racional de 
los recursos sanitarios3.

Conciliación  
interniveles
José Antonio Marcos Rodríguez  
María Dolores Alvarado Fernández  
Miguel Ángel Calleja Hernández
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¿Donde estamos?
Conciliación de la medicación en el paciente oncológico: 

La medicación es la primera causa de acontecimientos adversos relacionados con la asisten-
cia sanitaria4, según se recoge en los estudios realizados a nivel estatal sobre la seguridad del 
paciente en atención primaria (Estudio APEAS)5 y durante la hospitalización (Estudio ENEAS)6.

La conciliación de la medicación tiene como objetivo fundamental garantizar la seguridad del 
paciente durante sus transiciones asistenciales. Se define como un proceso eficaz para detec-
tar y evitar acontecimientos adversos y errores relacionados con los medicamentos mediante 
la revisión de la prescripción, así como prevenir los posibles resultados negativos derivados de 
una prescripción inadecuada7.

Los objetivos generales de la conciliación de la medicación en el paciente oncológico son8:

• Mejorar la seguridad de los pacientes y reducir los problemas relacionados con los me-
dicamentos

• Mejorar los resultados en salud y aumentar el control de las patologías del paciente

• Mejorar la adherencia

• Mejorar la calidad asistencial y de vida del paciente.

El proceso de conciliación consiste en obtener un listado completo y exacto del tratamiento del 
paciente para adecuarlo a la prescripción médica realizada en la transición asistencial en la que 
se encuentre el paciente, analizando y resolviendo las discrepancias observadas9.

La transición asistencial del paciente oncológico es, po-
siblemente, una de las transiciones más difíciles debido 
a que los objetivos de los tratamientos son más dinámi-
cos que en otros pacientes, al presentar la enfermedad 
una evolución variable con tres opciones de tratamientos 
posibles10: 

1 Tratamiento activo, cuyo objetivo es curar el cáncer. 

2 Tratamiento de soporte, cuyo objetivo es prevenir o 
tratar con eficiencia, los síntomas de la enfermedad, 
los efectos secundarios causados por el tratamiento, 
y los problemas psicológicos, sociales y espirituales 
relacionados con la enfermedad o su tratamiento. 

3 Tratamiento paliativo, con doble objetivo: 1) de soporte 
o apoyo para aliviar síntomas y mejorar la calidad de 
vida del paciente, y 2) no curativo sino para tratar que 
el paciente se sienta cómodo al final de la vida. 

La conciliación 
interniveles es un 
elemento básico 
en la seguridad del 
paciente oncológico. 
La posibilidad 
de mejorar su 
farmacoterapia 
permite incrementar 
la seguridad y 
la eficiencia en 
el tratamiento 
oncológico
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En un sentido amplio, la conciliación de la medicación se debe aplicar en cualquier transición 
del paciente entre niveles asistenciales. A nivel hospitalario incluye el ingreso, traslado de ser-
vicio y el alta hospitalaria; desde el punto de vista ambulatorio habría que incluir la atención 
domiciliaria, la automedicación, la asistencia a Urgencias o consultas médicas, o los ingresos 
en centros sociosanitarios4.

Los tratamientos antineoplásicos son considerados fármacos de estrecho margen terapéutico 
y pueden comportar una importante morbimortalidad asociada a la de la enfermedad neoplá-
sica. El desarrollo de terapias orales en el paciente con cáncer ha ido de la mano del concepto 
de «cronicidad de esta enfermedad» y representa, actualmente, entre el 30% y el 50% del 
conjunto de los tratamientos del cáncer. La aparente simplificación en su administración, que 
la hace preferible al paciente, traslada la complejidad de la atención al entorno del paciente10. 
A esta situación se suman los fármacos concomitantes prescritos al paciente para tratamiento 
o alivio de otras enfermedades. Es debido a ello que el paciente oncológico es considerado 
un paciente complejo en el que el proceso de conciliación de la medicación podría aportar un 
beneficio de carácter educacional, reforzando indicación y pauta posológica de los medica-
mentos, información sobre efectos adversos, identificación temprana de toxicidad y detección 
de adherencia inadecuada10.

Para lograr los objetivos que se pretenden alcanzar con la conciliación de la medicación al pa-
ciente oncológico, es conveniente elaborar una metodología de implantación de procedimien-
tos interdisciplinarios de conciliación de la medicación centrados en el paciente y adecuados 
a sus necesidades8. En este sentido, es interesante destacar la labor de Servicios de Farmacia 
y oficinas de farmacias para implantar estrategias conjuntas que den continuidad a la atención 
farmacéutica que se realiza en el hospital.

El reconocimiento del farmacéutico comunitario como experto en medicamentos, educación 
del paciente y cercanía lo sitúa en una buena posición para intervenir en los procesos de con-
ciliación en el ámbito extrahospitalario. El papel del farmacéutico comunitario es clave también 
en la prevención, detección precoz y formación del paciente.

Oficina de farmacia Hospital de día
Farmacia  

hospitalaria (p. ext)

Hospital  
(ingreso)

Domicilio
Consultas  
externas

Centro de salud Oficina de farmacia

Figura 1. Transiciones con oportunidades de conciliación entre asistencia especializada y Atención 
Primaria en el paciente oncológico.
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Comunicación interniveles

Se entiende por «niveles asistenciales» a las diferentes modalidades de atención sanitaria que 
se ofrecen a la población asegurando una óptima atención en cada situación específica, y ga-
rantizando una atención integral y multidisciplinar.

El Sistema Nacional de Salud reconoce dos niveles asistenciales básicos, la atención primaria 
y la atención especializada.

• Atención primaria: realiza labores de prevención, detección, diagnóstico, tratamiento  
y seguimiento de enfermedades.

• Atención especializada: ofrece atención específica y especializada en el diagnóstico  
y tratamiento de problemas de salud que no pueden resolverse en el nivel anterior.

La falta de comunicación entre los niveles asistenciales da lugar a la existencia de factores que 
influyen en la aparición de errores de medicación: información farmacoterapéutica incompleta, 
ausencia de un registro actualizado y único de la medicación del paciente y descoordinación 
entre los niveles asistenciales. 

¿Hacia dónde queremos ir?
El modelo de atención al paciente oncológico 
debe estar orientado a la implantación de sis-
temas de información interrelacionados que 
permitan una comunicación eficaz entre los 
diferentes profesionales implicados y en un se-
gundo nivel posibiliten la creación de una red 
de información sanitaria para el análisis y eva-
luación de los resultados.

El empleo de herramientas de comunicación 
permitiría una colaboración estrecha entre los 
profesionales sanitarios en el ámbito hospita-
lario, de la atención primaria, y también con 
farmacéuticos comunitarios como agentes 
más del sistema de salud, que harían posible 
la coordinación entre niveles y la continuidad 
asistencial centrada en el paciente.  

Mensajes clave
• La conciliación de la medicación 

tiene como objetivo fundamental 
garantizar la seguridad del pa-
ciente durante sus transiciones 
asistenciales. 

• Conciliación: proceso eficaz para 
detectar y evitar acontecimientos 
adversos y errores relacionados 
con los medicamentos mediante 
la revisión de la prescripción, así 
como prevenir los posibles resul-
tados negativos derivados de una 
prescripción inadecuada.

• La falta de comunicación entre los 
niveles asistenciales puede dar 
lugar a la aparición de errores de 
medicación: información farmaco-
terapéutica incompleta, ausencia 
de un registro actualizado y único 
de la medicación del paciente y 
descoordinación entre los niveles 
asistenciales.
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Antecedentes
El envejecimiento progresivo y el incremento en la esperanza de vida de la población española 
junto con la edad avanzada como factor de riesgo clave en el desarrollo de neoplasias prevén 
un importante incremento de la prevalencia de cáncer en las próximas décadas. El número de 
nuevos casos de cáncer estimados en España para el año 2035 (excluidos tumores cutáneos 
no melanoma) se sitúa en más de 315.000, de los que aproximadamente el 67% se prevé que 
sean en personas de edad igual o superior a 65 años1.

Pese a la alta prevalencia de cáncer en pacientes mayores, tradicionalmente ha sido escaso 
el número de pacientes de edad avanzada incluido en ensayos clínicos2, debido fundamental-
mente a límites en la edad o a la incorporación de comorbilidades entre los criterios de exclu-
sión de los mismos. Este hecho conlleva una escasa representación de este grupo de pacientes 
en la evaluación de fármacos que serán usados mayoritariamente para tratar a esta población. 
En los últimos años, sin embargo, se ha producido un incremento en el número de ensayos 
clínicos en los que sí se contempla la inclusión de pacientes de edad avanzada, así como en 
las publicaciones que evalúan los resultados de tratamientos antineoplásicos en pacientes ma-
yores de 70-753,4.

El envejecimiento no solo constituye un factor de riesgo para el desarrollo de neoplasias, sino 
que lleva aparejado una serie de cambios fisiológicos que pueden afectar a la propia actividad 
tumoral, a parámetros farmacodinámicos y farmacocinéticos, y a la capacidad de respuesta y 
grado de tolerancia del paciente a un tratamiento. Entre los principales cambios se incluyen 
modificaciones en la composición corporal (con descenso, por ejemplo, en la concentración 
de albúmina que podría conllevar un incremento en la exposición de fármacos con alta unión a 
proteínas plasmáticas), aumento del volumen de distribución, descenso en el flujo y en la fun-
ción hepática y descenso en el aclaramiento a nivel renal. Al igual que ocurría con los ensayos 
pivotales, existe escasa representación de pacientes mayores o con alteraciones renales o he-
páticas en ensayos de fase I. Los cambios fisiológicos referidos no implicarían por sí solos un 
cambio de dosis en la mayoría de los fármacos usados en la terapia oncológica, pero podrían 
cobrar más relevancia en pacientes con mutaciones farmacogenómicas, no siempre analizadas 
en la práctica clínica habitual, que podrían condicionar el uso y/o dosificación de determinados 
medicamentos5. 

Valoración del paciente 
oncohematológico 
geriátrico
Margarita Garrido Siles

07



40 CASO 07

Un grupo de expertos de la International Society of Geriatric Oncology publicó una revisión de 
la información disponible en cuanto a la relación de la edad en la eficacia y toxicidad de distin-
tos antineoplásicos. Aunque en algunos casos existen datos contradictorios a este respecto, 
en términos generales no recomiendan modificaciones de dosis de los grupos de fármacos 
analizados en función únicamente de la edad, sino considerar el ajuste de dosis en caso de 
alteraciones de la función renal o hepática, principalmente6. 

No obstante, en la ficha técnica de algunos medicamentos queda recogida una disminución de 
la dosis en función de la edad, como por ejemplo en el caso de la vinflunina, o bien recomen-
daciones de iniciar el tratamiento con dosis reducidas, como capecitabina en combinación con 
docetaxel en pacientes de 60 años o más. Además, estudios en patologías concretas sugieren 
una reducción de dosis para mejorar la tolerancia al tratamiento, como el realizado en pacientes 
mayores de 70 años con cáncer de ovario tratadas con paclitaxel/carboplatino7. 

En este punto, otro aspecto importante que debe tenerse en cuenta es que, aunque de forma 
general la respuesta y la toxicidad a la terapia pueden ser distintas en pacientes mayores com-
paradas con pacientes más jóvenes, existe una alta heterogeneidad en el declive progresivo en 
la reserva funcional que caracteriza al proceso de envejecimiento. Por tanto, la edad cronoló-
gica no debería ser la única variable que condicione la opción terapéutica más adecuada para 
cada paciente, especialmente en aquellos con una adecuada reserva funcional, si además se 
acompaña del tratamiento de soporte oportuno8,9. Es necesario, por tanto, a la hora de planifi-
car el tratamiento de un paciente mayor con cáncer, considerar además de la edad y los facto-
res inherentes al propio tumor, otros aspectos importantes relacionados con el envejecimiento, 
como la expectativa de vida, el estado funcional del paciente, la presencia de comorbilidades, 
alteraciones cognitivas, síndromes geriátricos, cobertura sociofamiliar, etc. 

¿Dónde estamos?
El documento de consenso10 fruto de la reunión nacional de trabajo multidisciplinar en oncoge-
riatría en 2012 propone, entre otras cosas, la realización por parte de profesionales del entorno 
oncológico especialmente entrenados, de un cribado básico que permita la detección precoz de 
fragilidad en pacientes mayores de 75 años. La fragilidad es un síndrome biológico asociado a 
la edad caracterizado por un descenso progresivo en la función de varios sistemas fisiológicos 
que conlleva una disminución en la resistencia al estrés. Esta etapa de disminución de la reserva 
funcional, donde aún no hay discapacidad o esta es mínima, pero donde el riesgo de presentar 
discapacidad es máximo, es un estado potencialmente reversible11. De ahí la importancia de la 
evaluación de aspectos que pudieran revelar problemas geriátricos en un momento donde aún 
es posible revertir algunas situaciones mediante un plan de cuidado adaptado al paciente.

En este sentido, la Valoración Geriátrica Integral (VGI) constituye una herramienta de evalua-
ción de determinados aspectos que podrían influir en el desarrollo de la enfermedad y tener 
un impacto más o menos importante en la respuesta del paciente mayor al tratamiento. Sin 
embargo, el tiempo necesario y la falta de equipos multidisciplinares entrenados para llevarla a 
cabo hacen difícil su incorporación en la práctica clínica diaria, cobrando relevancia métodos 
de cribado más breves y sencillos, y por tanto, más factibles.

Existen distintas herramientas de cribado para evaluar la fragilidad en pacientes con cáncer. 
Una de las primeras fue la propuesta por Balducci et al.12 a la que se sumó, entre otras, la escala 
Geriatric-8 (G-8). Este método incorpora dominios normalmente evaluados por geriatras en la 
VGI y es considerado un buen método de cribado en la población geriátrica oncológica por su 
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alta sensibilidad y razonable especificidad, además de su fácil cumplimentación13. El cuestiona-
rio VES-13 (Vulnerable Elders Survey)14 es otro de los métodos de cribado que, a pesar de que 
no fue diseñado específicamente para pacientes oncológicos, ha sido uno de los más utilizados 
en estudios de oncología. 

En patologías concretas, The International Myeloma Working Group propone una evaluación 
geriátrica específica para pacientes con mieloma múltiple y define una puntuación que permite 
identificar tres grupos de pacientes en función de su fragilidad, prediciendo además mortalidad 
y riesgo de toxicidad15.

Una revisión sistemática realizada por Hamarker et al.16 que evaluó la sensibilidad y especifici-
dad de distintos métodos de cribado de fragilidad, puso de manifiesto la elevada variabilidad en 
los diferentes dominios evaluados en los mismos, por lo que ninguno sería determinante para 
identificar todos los aspectos de la VGI y, a criterio de los autores, no deberían reemplazarla. 
Otros investigadores, sin embargo, consideran que los métodos de cribado, con las limitacio-
nes conocidas respecto a la VGI, estarían recomendados en aquellos centros donde no sea 
posible la realización de la misma por su menor complejidad y su capacidad para identificar pa-
cientes más vulnerables que podrían ser derivados para una valoración más en profundidad17. 

En cualquier caso, la realización de una VGI (bien a todos los pacientes o a aquellos considera-
dos frágiles tras el cribado correspondiente) ayudaría a la planificación del tratamiento antineo-
plásico y de soporte y el plan de cuidados más adecuados para el paciente, que redundarían 
en mejores resultados y calidad de vida. La VGI incluye la evaluación de distintos dominios 
(estatus funcional, comorbilidades, función cognitiva y emocional, status nutricional, polifarma-
cia, situación sociofamiliar y síndromes geriátricos), algunos de los cuales se han relacionado 
con un incremento de la toxicidad, prolongación de hospitalización y menor supervivencia en 
pacientes con cáncer18,19. 

Se han desarrollado evaluaciones geriátricas específi-
cas para pacientes con cáncer, como The Senior Adult 
Oncology Program 2 (SAOP2)20 o The Cancer-Specific 
Geriatric Assessment (CSGA)21, que incluyen la evalua-
ción de la mayoría de los dominios incluidos en la VGI.

El status funcional puede ser evaluado mediante distin-
tas escalas que miden la dependencia o independen-
cia para llevar a cabo actividades básicas y actividades 
instrumentales de la vida diaria. La falta de indepen-
dencia para realizar estas últimas se ha relacionado 
con un descenso de la tolerancia al tratamiento y peor 
supervivencia en pacientes con cáncer.

Por su parte, la presencia de algunas comorbilidades 
podría influir en el pronóstico de la enfermedad oncoló-
gica. Las principales escalas para determinar el riesgo 
de mortalidad asociado con comorbilidad y la toleran-
cia al tratamiento en pacientes mayores con cáncer son 
Charlson Comorbidity Index y Cumulative Illness Rating 
Scale (CIRS), incorporada habitualmente en la evalua-
ción de pacientes con leucemia linfocítica crónica.

El farmacéutico 
oncohematológico 
podría participar 
en la evaluación 
de muchos de los 
factores implicados 
en el resultado de la 
farmacoterapia en 
pacientes geriátricos 
con cáncer, de cara 
a la planificación 
del tratamiento 
antineoplásico  
y de soporte más 
adecuados
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Las funciones cognitivas y el status psicológico también deberían considerarse en la evaluación 
de un paciente candidato a tratamiento con quimioterapia, por el mayor riesgo de dependencia 
funcional, depresión y falta de adherencia que presentan los pacientes mayores con deterioro 
cognitivo. De igual forma, debería tenerse en cuenta la mayor prevalencia de síndromes geriá-
tricos en pacientes mayores con cáncer comparado con pacientes sin cáncer (mayor riesgo de 
caídas, fatiga, etc.). Este tipo de condiciones típicas de la edad avanzada (aunque no exclusi-
vas) están asociadas igualmente con una disminución de la supervivencia y un incremento en el 
riesgo de dependencia funcional y podrían disminuir la tolerancia a la quimioterapia, por lo que 
es importante prevenir, diagnósticar y tratar los síndromes geriátricos.

Pero tal vez, de todos los dominios incluidos en la VGI, el estatus nutricional y la polifarmacia 
serían los más interesantes desde el punto de vista de la atención farmacéutica a pacientes 
oncológicos.

Las alteraciones sensoriales, la discapacidad funcional y la influencia de ciertos aspectos so-
ciales que acompañan al envejecimiento junto con los numerosos factores que contribuyen al 
deterioro nutricional en pacientes con cáncer (alteraciones mecánicas, funcionales y metabóli-
cas secundarias al tumor, efectos adversos al tratamiento, entre otros), conllevan una elevada 
prevalencia de desnutrición en pacientes oncológicos mayores, y los convierten en un colectivo 
especialmente vulnerable. Distintos estudios evidencian el elevado riesgo nutricional y de des-
nutrición en esta población22. Por otro lado, está bien establecida la presencia de malnutrición 
como factor de mal pronóstico en la evolución del proceso oncológico.

Las guías de la Sociedad Europea de Nutrición Clínica (ESPEN)23 recomiendan realizar en el 
momento del diagnóstico métodos de cribado que permitan una detección precoz de pacientes 
en riesgo de desnutrición y un abordaje nutricional temprano y por tanto más eficiente. Existen 
distintos métodos de cribado nutricional, como el Mini Nutritional Assessment (MNA) para la 
valoración de personas mayores, o métodos de cribado específicos para pacientes con cáncer 
como Nutriscore24.

Los farmacéuticos oncológicos podríamos participar de forma activa en la elaboración e im-
plementación de protocolos que contribuyan a detectar y tratar precozmente la desnutrición 
y en el adecuado seguimiento de la tolerancia y eficacia del soporte nutricional en aquellos 
pacientes que lo requieran. 

Respecto a la polifarmacia, existen distintas definiciones de la misma, incluida la administración 
de un número elevado de medicamentos, normalmente establecido en 5 o más de forma conco-
mitante. La presencia de polifarmacia incrementa con la edad y presenta una gran prevalencia en-
tre los pacientes mayores con cáncer. Se ha asociado con un incremento de reacciones adversas, 
aumento del número de fármacos potencialmente inadecuados, incremento de interacciones me-
dicamentosas, falta de adherencia y/o deterioro de la función física, así como con un incremento 
en la incidencia de hospitalización y suspensión temprana del tratamiento antineoplásico25,26.

El papel del farmacéutico oncohematológico en la identificación de problemas relacionados 
con la polifarmacia es clave, siendo crucial en este punto disponer de un listado completo de 
todos los medicamentos prescritos por los distintos especialistas (de todos los niveles asisten-
ciales) que debería completarse con automedicación, fitoterapia y suplementos alimenticios. Es 
importante la revisión a fondo de fármacos contraindicados o aquellos que pudieran potenciar 
alguna de las toxicidades de otros medicamentos, duplicidades terapéuticas, ajustes adecua-
dos de dosis en caso de insuficiencia de algún órgano, además de interacciones fármaco-fár-
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maco o fármaco-alimento y medicamentos potencialmente innecesarios, pudiendo recomen-
dar en algunos casos fármacos que impliquen un menor riesgo de complicaciones.

Numerosos estudios han investigado la prevalencia de interacciones en pacientes con cáncer 
y su relación con un aumento de la toxicidad relacionada con el tratamiento. En pacientes on-
cológicos mayores de 70 años, el estudio publicado por Popa et al.27 revela que más del 75% 
de los pacientes presentaban algún tipo de interacción, un 11% de las mismas consideradas 
de relevancia clínica. Pone de manifiesto igualmente la contribución de las interacciones en el 
incremento de toxicidades severas en estos pacientes, fundamentalmente no hematológicas.

Al igual que ocurre con las interacciones, es elevada la prevalencia de medicamentos potencial-
mente inapropiados (MPI) en pacientes mayores con cáncer, entendidos como medicamentos 
en los que el riesgo sobrepasa a los beneficios especialmente si hay alternativas más seguras. 
Existen distintos métodos para identificar MPI en pacientes mayores, como los criterios Beers, 
los criterios STOPP (Screening Tool for Older People´s Prescription) o el Medication Appropria-
teness Index (MAI). También las guías NCCN incluyen una lista de fármacos que deben tenerse 
en cuenta en la población geriátrica oncológica. Diversos estudios han evidenciado la relación 
del uso de MPI con prolongación de los ingresos hospitalarios y toxicidad relacionada con la 
quimioterapia28,29. En otro estudio, en el que participaron más de 400 pacientes con cáncer, si 
bien el uso de MPI no se relacionó con reingresos, la combinación de este factor junto con poli-
farmacia en este grupo de pacientes sí presentó una correlación significativa con el incremento 
de ingresos hospitalarios30. 

Respecto a la relación de fragilidad y su influencia en pacientes candidatos a recibir tratamiento 
con quimioterapia, Balducci et al. propusieron un sistema de estratificación de los pacientes en 
función del grado de dependencia funcional y comorbilidades de cara a planificar el tratamiento 
del paciente31. Define tres grupos de pacientes: pacientes independientes funcionalmente, sin 
comorbilidades (candidatos para recibir dosis plenas), pacientes dependientes funcionalmente, 
con comorbilidades moderadas (en los que se recomienda tomar precauciones, como modifi-
cación del tratamiento o dosis iniciales de quimioterapia) y pacientes dependientes para acti-
vidades de la vida diaria o con comorbilidades severas o síndromes geriátricos, para los que el 
autor recomienda el manejo sintomático de la enfermedad.

Disponemos, además, de herramientas que incorporan componentes de la VGI y que permiten 
predecir el riesgo de toxicidad relacionada con el tratamiento de quimioterapia en pacientes 
mayores, como el propuesto por Extermann et al.32 para pacientes de 70 años o mayores que 
inician tratamiento con quimioterapia. En la misma línea, Hurria et al.33,34 definieron una puntua-
ción de riesgo de toxicidad a la quimioterapia en pacientes de edad igual o superior a 65 años.

¿Hacia dónde queremos ir?
La atención sanitaria a pacientes mayores con cáncer requiere la evaluación de múltiples as-
pectos en aras de una mejor calidad asistencial. El farmacéutico oncohematológico, por su 
formación especializada y la continua relación con pacientes en las consultas de atención 
farmacéutica, debería participar de forma activa como parte del equipo multidisciplinar que 
atiende a estos pacientes. Nuestra contribución debería centrarse especialmente en aquellos 
aspectos más relacionados con nuestra actividad asistencial como son la evaluación de la 
polifarmacia y todos los aspectos de seguridad inherentes a la misma, detección y prevención 
de desnutrición en pacientes oncológicos, identificación de condiciones que pudieran interferir 
con el tratamiento antineoplásico y la tolerancia al mismo, optimización de la prescripción de 
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ciertos fármacos con metabolismo complejo y/o 
aquellos altamente influenciables por la edad o 
condicionados por deficiencias genéticas me-
diante adecuados programas de monitorización 
farmacocinética, etc.

En definitiva, participando en el desarrollo e im-
plementación de programas y estrategias que 
faciliten la toma de decisiones y redunden en 
una asistencia sanitaria de mayor calidad.
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Antecedentes
Hasta finales de los años 70 el modelo de atención ofrecido mayoritariamente por las organiza-
ciones de salud era un modelo paternalista, con una relación profesional-paciente asimétrica y 
en la que el profesional ocupaba una posición dominante. El paciente ocupa un papel pasivo, 
necesita cuidados y debe cooperar con el profesional. Este modelo fue descrito por primera 
vez por Pearson en 1951, uno de los primeros sociólogos que estudió la relación paciente - 
profesional sanitario1.

El cambio social, el acceso a la tecnología y la sociedad de la información en general empujan 
a un cambio a un modelo centrado en el paciente. Cambio gradual y no absoluto que se va 
realizando a diferentes velocidades, según países, culturas, ámbitos de atención, etc.

El Instituto de Medicina2 define la atención centrada en el paciente como el cuidado que respeta 
y responde a las preferencias individuales de los pacientes, sus necesidades y valores, y que 
asegura que las decisiones clínicas incorporan los valores de los pacientes. Este modelo de 
cuidados permite que haya flexibilidad en las relaciones entre los pacientes y los profesionales. 
Las características fundamentales de la atención centrada en el paciente son la atención indi-
vidualizada del paciente y la implicación de este en el cuidado a través de la información y la 
toma de decisiones compartida3. 

En 2009, la atención centrada en el paciente con cáncer se reconoce como una prioridad4 y en 
este sentido Reeve et al.5 entienden que la atención centrada en el paciente apoya la participa-
ción activa del paciente en su cuidado.

En paralelo, en el pilar del tratamiento farmacológico oncológico clásico, la quimioterapia de 
administración vía parenteral con presencia de pocas formulaciones orales ha irrumpido, desde 
la aprobación de la capecitabina en 1998, una ola de tratamientos orales que continúan hasta 
hoy en día: inhibidores de tirosina quinasa, inhibidores de las ciclinas, inhibidores del factor de 
crecimiento del endotelio vascular, inhibidores de la rapamicina, nuevos tratamientos hormo-
nales, etc.

Papel activo 
del paciente 
oncohematológico
Beatriz Bernárdez Ferrán
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¿Dónde estamos?
Actualmente, un tercio de los tratamientos contra el cáncer están disponibles en formulaciones 
orales6 y los tratamientos orales representan un 25-30% de los que están en desarrollo7.

Los pacientes oncológicos prefieren los tratamientos orales cuando están indicados y tienen 
igual eficacia que los parenterales, porque proporcionan mayor sentido de control sobre su 
atención, conveniencia, mejor calidad de vida y menor necesidad de procedimientos invasi-
vos8-10.

Sin embargo, el incremento de uso de tratamientos orales en oncología ha revelado un pro-
blema hasta ahora inexistente con los tratamientos parenterales: la falta de adherencia te-
rapéutica. Las tasas de adherencia a los tratamientos orales en oncología oscilan entre el 
14-100%11, pero más frecuentemente entre el 50-90%12, con una tendencia a una mayor 
detección de mayor falta de adherencia cuanto mejor sea el método de medida. Es decir, nos 
encontraremos tasas de adherencia del 100% habitualmente en estudios donde el método 
usado para medir la adherencia sea subjetivo, como los cuestionarios, y mucho más bajas 
si el método usado para la medida de adherencia, es por ejemplo, el uso de dispositivos mi-
croelectrónicos, donde se observa que hasta un 25% de pacientes oncológicos no llegan a 
tasas de adherencia del 90%13.

Los costes de la no adherencia para el sistema sanitario son muy importantes: el New England 
Healthcare Institute (NEHI) estimó el coste de la no adherencia en Estados Unidos en 289 billo-
nes de dólares americanos14 en el año 2008.

Desde la demostración de la influencia clave de una adecuada adherencia (>90%) para la ob-
tención de los mejores resultados en salud en leucemia mieloide crónica, publicada por De 
Marín en 201015, se han publicado otros estudios que muestran la misma tendencia en otras 
patologías oncológicas16-20.

En el año 2003, la OMS definió el término adherencia 
como «el grado en el que la conducta de un paciente, 
en relación con la toma de medicación, el seguimiento 
de una dieta o la modificación de hábitos de vida, se 
corresponde con las recomendaciones acordadas con 
el profesional sanitario»21.

Por tanto, la adherencia y con ello los resultados tera-
péuticos van a estar íntimamente relacionados con el 
éxito de la relación profesional sanitario-paciente. 

Entre los muchos predictores de adherencia en pato-
logías crónicas, está la activación del paciente22. Para 
medir la activación del paciente se usa el cuestiona-
rio Patient Activation Measurement  (PAM)23, un breve 
cuestionario de 13 preguntas sobre creencias, con-
fianza y conocimientos autoevaluados del paciente 
acerca de su salud y de los cuidados que reciben. La 
encuesta se estructura en forma de enunciados sobre 
la gestión de la propia salud y la respuesta refleja el 

El cambio  
de orientación  
de los sistemas 
sanitarios hacia  
una atención  
centrada en el 
paciente pasa  
por mejorar la 
experiencia  
del paciente  
y contribuir a que  
sea un paciente  
con mayor grado  
de activación
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grado de acuerdo o desacuerdo de cada sujeto con el enunciado. La medida se expresa como 
una puntuación de 0 a 100, la cual determina la clasificación del paciente en un nivel entre 1 y 
4, donde el 1 significa «muy poco activado» y el 4, «muy activado». Los pacientes muy poco 
activados tienden a ser pasivos y sentirse abrumados por la gestión de su salud, mientras que 
los muy activados se caracterizan por formular preguntas adecuadas, tomar su medicación y 
adoptar conductas saludables24.

El PAM fue desarrollado por la empresa estadounidense Insignia Health25, quien lo comercializa 
bajo licencia. 

Solo el 5% de los pacientes del estudio de validación23 eran pacientes con cáncer y aunque hay 
estudios específicos con pacientes oncológicos que relacionan mayor puntuación en el PAM 
con mejor manejo de efectos adversos, los niveles de activación obtenidos tienen margen de 
mejora. Por ejemplo, preocupan datos como que el 30% de los participantes tienen algún nivel 
de falta de adherencia en la toma de tratamientos orales oncológicos26. 

Además, es necesario considerar que la percepción o experiencia del paciente en cada proceso 
asistencial es única y personal. Cada paciente tiene necesidades y percepciones distintas res-
pecto a la atención recibida. Por ello, se hacen cada vez más necesarias la personalización de 
los cuidados, procurando avanzar para conseguir una mejor experiencia individual. 

En el estudio de Jacobs et al.13 sobre adherencia y satisfacción con el tratamiento (que incluyó 
a 90 pacientes de 4 patologías oncológicas), además del cálculo de la adherencia por patología 
se intentó correlacionar la adherencia con diversos factores. El aumento en la satisfacción del 
tratamiento y la comunicación con los clínicos (B: 0,71; IC del 95%: 0,48-0,94, p = 0,01) y la 
reducción de la carga al entorno percibida por el paciente (B: 20,92; IC del 95%: 21,76-20,09, 
p = 0,03) fueron los predictores más relevantes de adherencia. 

Por tanto, es importante identificar las necesidades insatisfechas que los pacientes manifiestan 
en los procesos de atención para poder avanzar en su mejora. 

¿Hacia dónde queremos ir?
La conciencia del cambio en las necesidades de los pacientes, en la sociedad de la informa-
ción y la inmediatez, obligan a un cambio en los roles interprofesionales. Hay que reconocer 
la interacción social y tecnológica continua en la que estamos inmersos, y en lo posible apro-
vecharla para promover nuevas vías de atención y comunicación.

El farmacéutico oncológico, como miembro del equipo de atención al paciente con cáncer27, 
ocupa un lugar estratégico para favorecer la adherencia terapéutica y contribuir a la mejora de 
los resultados en salud.

La prescripción de terapias orales contra el cáncer presenta mayores implicaciones en la pres-
tación de la atención que la mera alteración de la vía en la que se administra un fármaco. Los 
sistemas de salud se verán cada vez más forzados a ofrecer iniciativas que impulsen la adhe-
rencia y el seguimiento de los pacientes, ya que los modelos de reembolso basados en el valor 
se impondrán sobre los modelos de pago por servicio28. 
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La estratificación del paciente según las necesidades de atención farmacéutica, a través del 
Mapa Estratégico de Atención Farmacéutica al Paciente Externo (MAPEX) de la SEFH29 de 
oncohematología, nos va a permitir anticiparnos para ofrecer una atención farmacéutica dimen-
sionada y más eficiente.

Los programas «Paciente Experto» quieren promover el rol del paciente como el principal res-
ponsable del autocuidado de su salud y facilitar la adquisición de las competencias necesarias 
para gestionar los síntomas de la enfermedad, incorporar estilos de vida saludables y conseguir 
una mejor calidad de vida, siempre en colaboración con los profesionales sanitarios. Sería muy 
interesante el desarrollo de un programa específico de formación de «Paciente experto oncohe-
matológico» con la participación de farmacéuticos oncológicos. Estos programas aumentan la 
activación del paciente y un paciente más activado se caracteriza por30,31: ser más participativo 
y empoderado, presentar una mayor participación y compromiso con hábitos preventivos, ser 
más sano y con mejor calidad de vida, estar más satisfecho con los servicios recibidos, adquirir 
mejores estilos de vida, estar mejor informado y más dispuesto a cambiar hacia hábitos de vida 
más saludables, ser más adherente con los tratamientos y consumir menos recursos sanitarios. 
Asimismo los pacientes activados presentan un menor número de ingresos y estancias en el 
hospital.

En colaboración con oncólogos médicos y 
otros miembros del equipo, los farmacéuticos 
oncológicos deben participar en los esfuerzos 
para facilitar al paciente un óptimo manejo de 
los medicamentos contra el cáncer y para mi-
nimizar o prevenir los eventos adversos relacio-
nados con los medicamentos, pero cubriendo 
además otras necesidades de información y 
favoreciendo la comunicación bidireccional. 

Su impacto será determinado por su habili-
dad de ser proactivos hacia el paciente, hacia 
a otros profesionales y hacia otros niveles de 
asistencia. La exigencia para el farmacéutico 
oncológico es un máximo nivel formativo, que le 
permita integrarse aportando valor en el equipo 
oncológico y contribuir a la activación del pa-
ciente oncológico y la mejora de la adherencia.

Mensajes clave
• Desde la formación, el farma-

céutico oncológico integrado en 
el equipo ocupa un lugar des-
tacado para informar y formar  
al paciente oncológico.

• El paciente oncológico con mayor 
nivel de activación es un paciente 
más adherente.

• Un paciente más adherente obtie-
ne mejores resultados en salud.
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Antecedentes
La información proporcionada por el paciente sobre su estado de salud y sus percepciones 
es frecuentemente utilizada en la práctica clínica, aunque no ha sido hasta los últimos años 
cuando se ha tratado de estandarizar y se ha incluido el término «resultados comunicados por 
el paciente» en la terminología asistencial. El anglicismo Patient Reported Outcomes (PRO), que 
se podría traducir como resultados referidos por el paciente, es definido como todo resultado 
evaluado directamente por el propio paciente y basado en su percepción de la enfermedad y la 
prestación sanitaria. Así mismo, se puede evaluar y determinar la evidencia de la efectividad de 
un tratamiento desde la perspectiva del paciente utilizando medidas de resultados comunica-
dos por el paciente (Patient Reported Outcomes Measures, PROM). Desde una perspectiva his-
tórica, el termino proviene del grupo de armonización de PRO de ISPOR (International Society 
Outcomes Research and Pharmacoeconomics) que lo definió por primera vez en el año 20011. A 
continuación, la EMA (European Medicines Agency) en 2005 propuso PRO como término gene-
ral que comprende tanto valoraciones unidimensionales como multidimensionales de síntomas, 
calidad de vida relacionada con la salud (CVRS), estado de salud, cumplimiento terapéutico 
y satisfacción con el tratamiento2. Sin embargo, en los últimos años se ha acuñado el doble 
término Patient Reported Experience (PRE) y Patient Reported Experience Measures (PREM), 
experiencia comunicada por el paciente y sus medidas, en el sentido de diferenciar lo que es la 
percepción de efectividad y seguridad (PRO medidos a través de PROM) de los tratamientos, 
de lo que es estrictamente la satisfacción con la prestación sanitaria global3.

Medir la experiencia del paciente es importante no solo para mejorar el servicio sanitario, sino 
también porque las experiencias de atención pueden estar relacionadas con los resultados clí-
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nicos y los costes4. Una revisión sistemática de 55 estudios en atención primaria y hospitales 
encontró asociaciones positivas constantes entre la experiencia del paciente y la seguridad, así 
como la efectividad clínica para una amplia gama de áreas de enfermedad, entornos, medidas 
de resultado y diseños de estudio5. Esto respalda de manera clara el hecho de incluir la expe-
riencia del paciente como uno de los pilares centrales de la calidad en el cuidado de la salud.

Dentro de las herramientas que facilitarían la medición y registro de PRO y PRE están las apli-
caciones móviles, también llamadas apps, que son programas informáticos diseñados para 
ofrecer servicios en todo tipo de dispositivos móviles. Esto facilita el hecho de realizar deter-
minadas funciones rápidamente y acceder a información optimizada para la lectura en panta-
llas de distintas dimensiones. Durante los últimos años y fruto del cada vez mayor uso de los 
teléfonos móviles, el número de apps ha tenido un crecimiento muy importante, de forma que 
miles de ellas inundan los mercados o espacios de venta virtuales. Por otro lado, el uso de 
dispositivos móviles por parte de la población sigue creciendo y en este momento un 89% de 
la población española mayor de 16 años dispone de un teléfono móvil (un 66,4% con acceso 
a Internet), y se prevé que su uso y aplicación para cuestiones de salud continúe creciendo a 
lo largo de los próximos años. Los tipos y utilidades de las apps de salud son muy variadas: la 
gran mayoría están dedicadas a las áreas de bienestar, dieta y ejercicio, y cerca del 22% a en-
fermedades y manejo del tratamiento, lo que pone de manifiesto el creciente interés por el uso 
de aplicaciones móviles para la gestión de enfermedades crónicas6, entre las que se incluyen 
las oncológicas.

¿Dónde estamos?
Los resultados del informe mHealth App Developer Economics 20167 apuntan a que en el último 
año se han creado 100 000 nuevas apps dedicadas a la salud móvil, llegando hasta las 259 000 
aplicaciones disponibles en el mercado. A pesar de este crecimiento, según los resultados la 
demanda no es tan elevada como cabría esperar, ya que ha pasado del 35% en 2015 al 7% en 
2016. El informe demuestra también que muchas de las apps se desarrollan por lo menos para 
dos plataformas (iOS y Android, siendo Android la más utilizada).

Actualmente, las enfermedades que cuentan con un mayor número de aplicaciones para su 
tratamiento y monitorización son las crónicas, con la diabetes en el primer puesto. Además, el 
60% de los encuestados consideran que las apps ofrecen la posibilidad de reducir los costes 
en reingreso hospitalario y en la estancia en el hospital, así como también aportan beneficios 
para el cumplimiento de los planes de medicación de los pacientes.

En 2010 se creía que en menos de 5 años las apps 
serían recomendadas por los profesionales médicos 
o farmacéuticos a través de portales especializados. 
No obstante, con el tiempo se ha demostrado que la 
complejidad para incorporar estos productos y servi-
cios en la rutina médica y farmacéutica es mayor de lo 
que se creía en un principio. Sin embargo, ya hay por 
ejemplo algunas compañías aseguradoras que ofre-
cen portales de apps para sus clientes.

Por otro lado, el informe da a conocer algunas ten-
dencias para los próximos 5 años:
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1 Las aseguradoras y prestadores de servicios sanitarios incrementarán el uso de apps de sa-
lud y compartirán datos para la mejora en la gestión del paciente en su enfermedad. 

2 Se cree que la mayoría de pacientes estarían dispuestos a compartir sus datos de salud si a 
cambio les ofrecieran planes más económicos o el apoyo a la investigación.

3 Las apps de salud serán utilizadas para la monitorización de pacientes y buscar información 
de salud. 

4 Los usuarios las ven como una buena herramienta para la primera fase de comunicación 
entre el paciente y los diferentes profesionales sanitarios (intercambio de resultados de labo-
ratorio, planes de dietas alimenticias, información de medicamentos, etc.).

Como se apuntaba anteriormente, los PROM son cuestionarios estandarizados y validados que 
se completan por los pacientes para determinar las percepciones de su estado de salud, el nivel 
percibido de discapacidad, discapacidad y CVRS3, por ello permiten medir la eficacia-efecti-
vidad de una intervención clínica desde la perspectiva de los pacientes. Además de los resul-
tados relacionados con intervenciones, las PROM miden las percepciones de los pacientes 
sobre su salud general o su salud en relación con una enfermedad específica. Las PROM son 
un medio para medir la efectividad clínica y la seguridad8.

Las estrategias para medir la experiencia y satisfacción del paciente (PREM) se pueden inter-
pretar a lo largo de un continuo, de aquellos que recopilan comentarios descriptivos detallados 
a aquellos que recopilan más datos numéricos. Algunos de los enfoques clave que se han utili-
zado para medir la experiencia del paciente se enumeran en la figura 1.

¿Hacia dónde queremos ir?
Se pronostica que el mercado de las apps continuará su crecimiento. El dispositivo principal 
para desarrollar apps seguirá siendo el móvil, por delante de la tableta. En tercer lugar están los 
wearables como brazaletes y relojes.

Ante la avalancha de aplicaciones de salud existentes, los profesionales sanitarios y los par-
ticulares deben valorar cualquier control o certificado que avale el rigor científico de estas. En 
el caso de España, hay al menos dos organismos que se dedican a establecer y desarrollar el 
marco conceptual para la regulación y evaluación de apps de salud con su correspondiente 
certificación, basándose en la guía de la OMS Monitoring and evaluating digital health interven-

Figura 1. Métodos de medición de las experiencias de pacientes (Adaptado de Measuring Patient 
Experience9).
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tions. Por un lado, está la Consejería de Salud de la Junta de Andalucía, que avala este rigor y 
calidad con el distintivo de App-Saludable dentro de su Catálogo de aplicaciones móviles de 
salud10. Y por otro, la Fundación iSYS, para el desarrollo de proyectos sociales de salud digital, 
cuyo índice iSYScore nos permite elaborar el ranking Top 2011.

Existen también webs especializadas en probar, evaluar y comentar algunas de las nuevas 
aplicaciones móviles que se publican, como iMedicalApps12. En todo caso, los criterios de 
fiabilidad utilizados para minimizar riesgos por los citados organismos y esos portales son 
coincidentes, destacando al respecto el aval científico con el que cuenten esas apps dentro de 
los parámetros de la salud pública.

La medición y evaluación de PRO-PRE se está posicionando de forma creciente en la medicina 
y en la investigación centrada en la persona. De cara a alcanzar su máximo impacto potencial 
se debe avanzar en muchos aspectos que implican tanto a los investigadores como a los pro-
fesionales sanitarios y los usuarios, así como a los gestores, reguladores y los responsables 
políticos de la salud. La aplicación de las nuevas tecnologías, tales como las apps de salud, 
con todas las garantías de calidad y seguridad, se posicionan como un elemento clave en la 
medición de estos PRO-PRE.

De forma general, se diferencian tres tipos de 
utilización rutinaria de los PRO-PRE13, indepen-
dientemente de la herramienta a través de la 
cual se midan:

1 Guiar las decisiones clínicas relacionadas con 
el diagnóstico, plan de tratamiento y su eva-
luación, lo que supone un uso individualiza-
do de los PRO-PRE, y de forma simultánea al 
proceso de atención sanitaria. 

2 Facilitar la evaluación del rendimiento de las 
organizaciones proveedoras de servicios. 

3 Enfoque mixto, donde las organizaciones sa-
nitarias recogen los datos en el momento de la 
atención con un uso clínico y posteriormente 
agregan los datos para informar sobre el ren-
dimiento a nivel regional o estatal. 

Las limitaciones de las herramientas PROM y 
PREM, incluidas las basadas en apps, deben 
ser consideradas por cualquier organización de 
asistencia sanitaria que se embarca en la imple-
mentación de estas herramientas para ayudar 
a guiar su cuidado del paciente. La medición 
correcta del instrumento, cómo se recopilan los 
datos, la comprensión por los proveedores de 
atención médica y el coste son todos factores 
clave que deben ser evaluados.

Mensajes clave
• La medición y evaluación de 

PRO-PRE se está posicionando 
de forma creciente en el sector 
de la salud, así como en la inves-
tigación centrada en la persona, 
ya que pueden estar relaciona-
dos con los resultados clínicos  
y los costes.

• Dentro de las herramientas que 
facilitarán la medición y registro 
de PRO-PRE se encuentran las 
aplicaciones móviles o apps.

• Ante la avalancha de apps de 
salud, los profesionales sani-
tarios y los particulares deben 
valorar cualquier control o certi-
ficado que avale el rigor científico  
de estas.
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Antecedentes
En la actualidad, en la literatura de gestión sanitaria, uno de los términos más utilizados junto 
al de «cronicidad» y «gestión por procesos», es el de «humanización de la asistencia sanitaria». 
Bajo este término se designan todas aquellas políticas sanitarias y procesos de gestión (macro, 
meso y microgestión) que tienen que ver con el confort del paciente y su familia. Muy especial-
mente, aquellos que tienen que ver con la percepción de calidad y calidez humana que tienen 
los pacientes de los profesionales que les atienden y del propio sistema sanitario.

Aunque es un término no exento de críticas por algunos sectores por la obviedad de su signi-
ficado y muy especialmente en su falta de concreción y materialización, el concepto de «hu-
manización» es una forma de «hacer las cosas», es una actitud de los profesionales y de las 
organizaciones que garantizan la dignidad del ser humano cuando este se halla más vulnerable, 
es decir, cuando enferma1.

En la actualidad, varios servicios de salud autonómicos han acogido como estandarte y palan-
ca de cambio la humanización del sistema sanitario para aplicar políticas y gestión de procesos 
que se caracterizan por una mayor participación de los pacientes en la toma de decisiones2 y a 
su vez, orientar y centrar toda la asistencia en las necesidades reales de los pacientes, tratando 
de potenciar todos los aspectos psicoafectivos de los mismos.

Desde un punto de vista histórico, fue en el año 1984 cuando desde el INSALUD se elaboró 
el primer Plan de Humanización de la Asistencia Hospitalaria, donde se trató de fijar los fun-
damentos de una organización centrada y orientada por y para los pacientes y sus familias3. 
Producto de aquel Plan nace la carta de derechos y deberes de los pacientes, los servicios de 
atención al paciente, la importancia de la señalética, la incorporación de escuelas y bibliotecas 
en los centros hospitalarios, o la comida a la carta de los pacientes. Posteriormente, este Plan 
no tuvo más avances ni desarrollo, quizás porque la mayor parte de las acciones normativas, 
reglamentarias y legislativas estuvieron presididas por la Ley General de Sanidad y los regla-
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mentos y decretos de Desarrollo de la Organización de Atención Primaria y su encaje con la red 
hospitalaria. Después de 30 años, el gobierno de la Comunidad de Madrid realiza un cambio 
de estructura en la consejería de sanidad, creando una viceconsejería de humanización; al igual 
que en la comunidad de Castilla la Mancha se crea una Dirección General orientada a velar por 
los procesos de humanización asistencial de los ciudadanos. Como producto de estos cambios 
normativos y de la generación de estas estructuras, en el año 2015 ven la luz los Planes Estra-
tégicos de Humanización de la asistencia sanitaria de estas dos comunidades autónomas4,5.

¿Dónde estamos?
Los diversos planes estratégicos que se están ponien-
do en marcha tienen aspectos comunes. La mayor par-
te de ellos, al poner en el centro al paciente, conllevan 
una participación de este. La actual realidad asociativa 
de nuestro país está ocasionando una vertebración de 
la sociedad civil que intenta trasformar los sistemas 
sanitarios, a través de la constitución de comités de 
pacientes en los hospitales o los consejos de pacien-
tes en los servicios de salud6. Por otro lado, se está 
procediendo a crear indicadores de satisfacción de los 
cuidados y de la atención sanitaria prestada. Para ello, 
en algunos centros hospitalarios, además de la crea-
ción de estos comités de pacientes, se está proce-
diendo a crear áreas de personalización de la asisten-
cia sanitaria y de responsabilidad social corporativa, 
que garanticen la apertura del sistema sanitario hacia 
la sociedad y de igual manera, que esta relación osmó-
tica garantice la incorporación de la sociedad civil en la 
organización7. Estas nuevas áreas organizativas agluti-
nan los servicios de atención al paciente, información 
y acogida, trabajo social, voluntariado y todas aquellas 
funciones que buscan el acercamiento del paciente a 
la organización sanitaria.

El mayor foco de atención de estos planes de humanización se centra en aquellas áreas de alta 
sensibilidad humana, por ello se contemplan acciones en la urgencia, la UCI, las áreas onco-
lógicas, salud mental, cuidados paliativos o la atención a los mayores. Concretamente, en las 
áreas oncológicas se está tratando de realizar programas integrales de atención a pacientes y 
familiares que contemplen todas las dimensiones del enfermar. Ejemplo de ello es el programa 
PAIPO del Servicio Madrileño de Salud (Plan de Atención Integral del paciente oncológico). 
Todos estos planes contemplan las siguientes dimensiones:

La incorporación 
de procesos de 
humanización en  
la farmacia 
hospitalaria 
dirigidos a pacientes 
oncohematológicos 
redundará en una 
mayor satisfacción  
de los pacientes  
y sus familiares  
y en un curso 
evolutivo más 
satisfactorio  
de su proceso

• Información que se da al paciente y la familia: qué tipo de información, quién la facilita y 
dónde lo hace.

• Gestor del caso: un profesional que coordina todos los procesos y facilita la concentra-
ción de citas y la comunicación entre todos los miembros del equipo multidisciplinar.
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Todos estos requisitos básicos garantizan una atención integral a los pacientes en sus proce-
sos y añaden una variable interesante desde el punto de vista de humanizar o personalizar los 
cuidados. Un ejemplo que se debería seguir son los procesos de personalización que pueden 
realizarse en los pacientes oncohematológicos. Siguiendo este esquema básico podrían con-
vertirse en un modelo para mejorar la percepción que tienen los pacientes y sus familias de los 
cuidados que se dispensan.

¿Hacia dónde queremos ir?
Como ya se ha mencionado anteriormente, los pacientes oncohematológicos pertenecen a 
una población de alta sensibilidad y, en muchas ocasiones, de vulnerabilidad extrema. Se trata 
de enfermedades muy heterogéneas, y existen muchos tipos y diferentes formas clínicas de 
presentación. Estamos, por tanto, ante enfermedades individuales, que crean diferentes esce-
narios para cada paciente.

En una atención integral a los pacientes oncohematológicos debería estar incorporado el servi-
cio de farmacia hospitalaria como un elemento más de continuidad de todos los procesos asis-
tenciales, pero, lamentablemente, el servicio de farmacia hospitalaria es un gran desconocido 
para los pacientes. Este desconocimiento conlleva muchas quejas y críticas que podrían ser 
evitadas con una información (oral, escrita y por medios electrónicos) efectiva a los pacientes 
y familiares que lo utilizan. De esta forma podríamos garantizar que todas y cada una de las 
personas que lo precisan reciben una información adaptada a sus necesidades y capacidades.

En la elaboración de los diferentes materiales informativos, por supuesto, la opinión del pa-
ciente debería ser incorporada desde el momento en que se esté planificando el diseño de los 

• Atención sociosanitaria: incorporación de la dimensión social en la atención sanitaria a 
través de trabajo social.

• Programas de continuidad asistencial: incorporación de la atención primaria y de servi-
cios asistenciales hospitalarios en el domicilio del paciente.

• Atención farmacéutica: en todos los programas integrales se incorpora el servicio de 
farmacia hospitalaria de una manera integradora en la continuidad asistencial de los pro-
cesos.

• Atención psicoafectiva: la incorporación de psicólogos en los procesos asistenciales 
para garantizar las necesidades psicoafectivas de los pacientes y de las familias.

• Comunicación: se generan herramientas de comunicación que facilitan el contacto de 
los ciudadanos con los servicios sanitarios a través de aplicaciones informáticas (APP), 
medios electrónicos, telefonía, etc.

• Arquitectura: se revisan los espacios arquitectónicos que comparten pacientes, fami-
liares y profesionales para garantizar un espacio humanizado que posibilite una mayor 
confortabilidad. Colores, ruido, luz, utilización de música y arte, etc., son elementos in-
dispensables en estos programas.

• Participación de asociaciones de pacientes: las asociaciones se convierten en un recurso 
sanitario adicional, participando activamente dentro del proceso asistencial.
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mismos: Además, muy probablemente podría 
ser de gran utilidad contar con las asociaciones 
de pacientes en este punto.

Si pensamos en un servicio de farmacia hospi-
talaria humano y centrado en el paciente, pro-
bablemente estaríamos hablando de un servicio 
que contase con un plan estratégico específico 
de atención a los usuarios, centrado en las ne-
cesidades de los pacientes, y que permita te-
ner consultas individualizadas y adaptadas a las 
necesidades de cada persona. También debería 
ser un servicio fácil de encontrar. En la actuali-
dad estos servicios se suelen localizar muy ale-
jados de la ruta del paciente y no siempre están 
debidamente señalizadas las formas de acceso.

En un nuevo planteamiento de la atención habría 
que explorar opciones que ayuden a los pacien-
tes a minimizar el número de visitas al hospital cuando solo sea para la recogida de medicación. 
Fórmulas colaborativas con farmacia comunitaria podrían ayudar a los pacientes que viven en 
medios rurales, a los más dependientes y también a los que deben perder días de trabajo para 
pasar por la farmacia del hospital, a que su calidad de vida mejore y, por tanto, su enfermedad 
sea más llevadera.
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Mensajes clave
• La humanización de la asisten-

cia sanitaria es una palanca de 
transformación de las organiza-
ciones sanitarias.

• La incorporación de procesos de 
humanización en la farmacia hos-
pitalaria dirigidos a pacientes on-
cohematológicos redundará en  
una mayor satisfacción de los 
pacientes y sus familiares y en un 
curso evolutivo más satisfactorio 
de su proceso.



Con la colaboración de




