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RESUMEN

FUNDAMENTOS // Desde 2003, el Instituto Nacional del Cancer (NCI) de los Estados Unidos de América ha sido uno de los lideres
mundiales en la clasificacién de los Efectos Adversos (EA). Actualmente, los teléfonos inteligentes permiten, entre otras muchas
cosas, la monitorizacién de estos EA de la quimioterapia desde el domicilio para mejorar la sequridad y la calidad de vida de los
pacientes. El objetivo de este estudio fue realizar un andlisis comparativo descriptivo del contenido de los EA de la aplicacion Abeona
Health® y 1a dltima versién de los CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events).

METODOS // Se utiliz la app Abeona Health® y la qufa CTCAE V5. Posteriormente, se analizaron los EA mds recurrentes en el
tratamiento quimioterdpico, segun la NCI'y a Sociedad Espafiola de Oncologia Médica (SEOM) y, finalmente, si los pacientes podian
identificarlos.

RESULTADOS // EI CTCAE v5 recoge 837 EA, donde 225 son signos y sintomas. EI NCI clasifica cincuenta y cinco signos y sintomas
como los mds recurrentes, y la SEOM dieciséis, de los cuales quince coinciden con el NCI. La aplicacion Abeona Health® dispone de
siete EA, v todos se incluyen en el CTCAE v5. De estos siete, seis aparecen en las listas de EA mds recurrentes del NCI y cuatro en la
de la SEOM, todos ellos identificables por el paciente.

CONCLUSIONES // La app de Abeona Health® se considera adecuada para la participacion del paciente en su autocuidado, si bien
se podrian ampliar algunos campos.

PALABRAS CLAVE // Enfermerfa; Farmacia; Cancer; Toxicidad; Aplicaciones Méviles; Empoderamiento para la salud; Telemedicing;
Oncologfa Médica.

ABSTRACT

BACKGROUND // Since 2003, the National Cancer Institute (NCI) of the United States of America has been one of the world leaders
in classifying adverse effects (AEs). Currently, smartphones allow, among many other things, the monitoring of these AEs of chemo-
therapy from home to improve the safety and quality of life of patients. The aim was to perform a descriptive comparative analysis of
the AEs content of the Abeona Health® app and the latest version of the CTCAE (Common Terminology Criteria for Adverse Events).
METHODS // The Abeona Health® app and the CTCAE v5 guide were used. Subsequently, the most recurrent AEs in the existing
chemotherapy treatment were analysed according to the NCI and the Spanish Society of Medical Oncology (SEOM) and finally, whether
patients could identify them.

RESULTS // The CTCAE v5 (collects 837 AEs), where two hundred and twenty-five are signs and symptoms. The NCI classifies fif-
ty-five signs and symptoms as the most recurrent, and the SEOM sixteen, of which fifteen coincide with the NCI. The Abeona Health®
application has seven AEs, all included in the CTCAE v5. Of these seven, six appear in the NCI lists of most recurrent AEs and four in
the SEOM list, all identifiable by the patient.

CONCLUSIONS // The Abeona Health® app is considered adequate for the patient participation in their self-care, although some
fields could be expanded.

KEYWORDS // Nursing; Chemistry; Cancer; Toxicity; Mobile Applications; Empowerment for health; Telemedicine; Clinical Oncology.
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INTRODUCCION

T

EN LA ACTUALIDAD, LAS TIC (TECNOLOGIA
de la Informacién y Comunicacién) son un
instrumento que ayuda a los profesionales
sanitarios a facilitar la participacion e impli-
cacion de las personas en el cuidado de su
salud (empoderamiento), a mejorar la ges-
ti6bn de la demanda de servicios y a promover
la desaparicion de las barreras geograficas ().

Que la tecnologia ha transformado la forma
enquelas personasserelacionan conel mundo
es algo que, a estas alturas, es incuestionable.
Y es que, vivimos en un mundo en el que, si
algo puede ser digital, lo sera. En ese sentido,
la mHealth (salud moévil) ha contribuido en los
altimos afios a esta transformacion.

La mHealth es, segiin definicion de la Orga-
nizacién Mundial de la Salud (OMS): “el uso
de los dispositivos moéviles como son los telé-
fonos inteligentes, las tabletas y los aparatos
para el seguimiento de los enfermos en la prac-
tica médica y de la sanidad puiblica”. Todo ello
incluye aplicaciones sobre el estilo de vida y
bienestar, que conectan a las personas con
dispositivos médicos o sensores, recordatorios
de medicacion e informacién de salud a través
de mensajes y servicios de telemedicina (2-3).

Las aplicaciones méviles cambiaran el
futuro de la salud y la practica clinica. El cre-
cimiento vertiginoso de la mHealth revela
cifras asombrosas: mas de 97.000 apps de
salud pueden descargarse actualmente. De
ellas, el 70% estan destinadas a bienestar y
deporte. El otro 30% son apps que facilitan el
acceso a datos de salud del paciente, monito-
rizacion, diagnostico por imagen o control de
medicacion (3).

Hoy en dia, el uso de las aplicaciones mévi-
les esta presente en todo el mundo. En el afio
2018, seglin el informe de la consultora IQVIA,
ya estaban disponibles 2.500 apps relacionadas
conlaoncologiaydiezdeellas incluian el segui-
miento de los efectos adversos (EA): Abeona

Health®, Cancer.net®, LivingWith®, OncoApp®,
e-OncoSalud®, ICOnnecta®, ChemoWave®,
ICancer®, Noona®y Cancergraph® (4-13).

Todas estas apps permiten el analisis de
las caracteristicas farmacocinéticas de los
pacientes en tratamiento con antineoplasi-
cos, asi como la monitorizacion de los efectos
adversos de la quimioterapia desde el domi-
cilio, con el objetivo de mejorar la seguridad
y calidad de vida de las familias o cuidadores
y, en consecuencia, la disminucién y duraciéon
de las estancias hospitalarias y las visitas a los
servicios de Urgencias, favoreciendo el empo-
deramiento del paciente (15-18).

Efectos adversos a los medicamentos es un
término muy amplio que se utiliza para refe-
rirse a los efectos no deseados de un farmaco,
que provocan malestar o resultan peligrosos.
Desde 2003, la NCI ha sido uno de los referen-
tes mundiales en la clasificaciéon de los EA,
gracias a la elaboracion de un patrén de ter-
minologia descriptiva para la enumeraciéon de
los EA denominado Common Terminology Cri-
teria for Adverse Events (CTCAE) (19).

El proposito de este estudio fue comparar
los EA de la aplicacién Abeona Health® con la
altima versidon del CTCAE. Este analisis pre-
tendia conocer si los EA de la aplicaciéon eran
los mas prevalentes en el tratamiento con
quimioterapia. También se queria averiguar
si estos EA podian ser identificados por el
paciente y registrados en la aplicacion, facili-
tando asi la participacién en su autocuidado y
empoderandolo frente a su enfermedad.

MATERIALES Y METODOS

TN

ESTE ESTUDIO COMPARATIVO DESCRIP-
tivo pretendia conocer si los EA que apare-
cian en la aplicacion Abeona Health® estaban
aceptados en la ltima version del CTCAE de
la NCI, que es la version 5 (vs5), asi como en
la lista de EA de la SEOM, si estos eran de los
mas recurrentes en el tratamiento con quimio-
terapia y si podian ser identificados por los



pacientes para su registro en las aplicaciones
mobviles.

Es aceptado que los pacientes, con infor-
macion sobre su enfermedad y sobre su tra-
tamiento farmacoldgico, pueden identificar
los sintomas y signos que se corresponden
con los EA. Bajo esta premisa, los EA clasifi-
cados como sintomas y signos serian los que
consideraremos como identificables por el
paciente (20-21).

En la realizacion del estudio se procedi6 a:

1) Descripcion de la app Abeona Health® y de
la guia CTCAE vs.

2) Basqueda y descripcion de los EA mas
recurrentes en el tratamiento con quimiote-
rapia seglin la NCI y la Sociedad Espafiola
de Oncologia Médica (SEOM).

3) Identificacion de los EA por los pacientes.

1. Descripcioén de la app Abeona Health® y de
la guia CTCAE vs.

La aplicacién movil de Abeona Health®esta
disefiada para controlar los sintomas del
paciente oncolégico mediante un sistema inteli-
gente de reporte y alertas que controlan los pro-
fesionales sanitarios, permitiendo que estos:

a) Supervisen la toxicidad y la disminucioén
de los EA de los tratamientos.

b) Anticipen la intervencién y prevencioén de
complicaciones.

¢) Optimicen las terapias.
d) Mejoren el prondstico clinico.

e) Disminuyan el coste de los tratamientos.

La app permite el envio de los sintomas que
reportan los pacientes en tiempo real gracias
a los algoritmos de la aplicacion, clasificando
a los pacientes basandose en la severidad de
los sintomas y emitiendo respuestas automa-
tizadas desde pautas de autoayuda hasta la
comunicacion directa con el centro hospita-
lario. Asi, los profesionales sanitarios se cen-
tran en aquellos pacientes que mas lo nece-
sitan, mejorando la calidad asistencial y la
experiencia del paciente en su autocuidado.

La aplicacion para los pacientes dispone de:
1) Pantalla de registro.

2) Pantalla de informe de sintomas (registro
de los EA).

3) Pantalla de comunicacion con los profesio-
nales sanitarios.

4) Pantalla de informacion sobre el cancer.
5) Pantalla del perfil del paciente.
Por consiguiente, los pacientes pueden:

1) Reporte de los EA en tiempo real durante el
tratamiento.

2) Seguimiento de la evolucién del trata-
miento.

3) Via de comunicacion directa y agil con los
profesionales sanitarios mediante el chat o
por llamada telefénica facilitando el empo-
deramiento del paciente.

El canal de los profesionales recibe la infor-
macioén de los pacientes y dispone de:

1) Pantalla de registro de los EA.

2) Pantalla del control diario de los pacientes.
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3) Pantalla para dar de alta a los pacientes.
4) Pantalla de comunicacién con los pacientes.

Los beneficios de la app para los profesio-
nales son:

1) Disponer de la informacién en tiempo real
del estado de los pacientes.

2) Control de los EA para anticipar la inter-
vencion y prevenir complicaciones.

3) Uso de guias como la CTCAE para reducir la
variabilidad clinica, optimizando asi los
recursos del hospital y las terapias (5,22,23).

La CTCAE vs fue publicada en 2017 por la
NCI, aconteciendo como la dltima versidn.
Como en todas sus versiones, esta termino-
logia clasifica los EA agrupandolos en vein-
tiséis categorias definidas en funcion de la
fisiopatogenia, la anatomia o de ambas con
sus respectivos EA, considerandolos como
cualquier signo, sintoma, resultado de labora-
torio o enfermedad no esperada (y de reper-
cusion desfavorable), asociado en forma tem-
poral con un tratamiento o procedimiento
que puede estar relacionado o no con dichas
intervenciones.

En la version 5 de la CTCAE aparecen 837
EA, de los cuales 463 se corresponden a enfer-
medades, setenta y dos a resultados de labo-
ratorio y el resto a signos y sintomas donde los
descriptores relacionados con el dolor (setenta
y siete) son los mas prevalentes [TasLa 1].

Los grados de esta terminologia hacen refe-
rencia a la magnitud del EA estratificandolo
en cinco grados:

1) Grado 1: EA leve.

2) Grado 2: EA moderado.

3) Grado 3: EA grave.

4) Grado 4: EA con riesgo de mortalidad o de
discapacidad.

5) Grado 5: muerte asociada a un EA (24).

2. Baisqueda de los EA mas recurrentes en el
tratamiento con quimioterapia segtin la NCI 'y
la SEOM.

Se escogio la lista de los EA mas habituales
de la quimioterapia de la NCI, por ser el refe-
rente mundial en su clasificacién por su ter-
minologia de los CTCAE, y la del SEOM por
ser la referente en Espafia, regién donde se ha
creado la app Abeona Health®.

Por un lado, los EA mas frecuentes en el
tratamiento con quimioterapia segtn la lista
de la NCI aparecen resumidos en la TasLa 2,
relacionados con su categoria de la CTCAE y
con su descripcion completa (incluidos los
signos y los sintomas) en el ANexo | (20,25-35).

Por otro lado, la SEOM clasifica los EA en
funcién del momento de aparicion:

1) EA inmediatos (horas-dias tras la quimio-
terapia).

2) EA precoz (dias-semanas tras la quimio-
terapia).

3) EA retardado (semanas-meses tras la qui-
mioterapia).

4) EA tardio (meses-afios traslaquimioterapia).

En la TaBLa 3 se detallan los signos y sin-
tomas, asi como las enfermedades de los
diferentes EA en funcién del momento de
aparicion.

Segtn la SEOM, los EA de aparicion inme-
diata o precoz mas comunes en el tratamiento
con quimioterapia son los siguientes: caida
del cabello; nauseas y vomitos; cansancio;



Tabla 1 RF

Categorias y EA de la CTCAE v5. SO
; Nimero de EA de la categoria
Categorias de los EA de la CTCAE v5
9 de la CTCAE v5
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico 12
Trastornos cardiacos 34
Trastornos congénitos, familiares y genéticos 1
Trastornos del oido y del laberinto 8
Trastornos endocrinos 14
Trastornos oculares 26
Trastornos gastrointestinales 122
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion 25
Trastornos hepatobiliares 18
Trastornos del sistema inmunitario 6
Infecciones e infestaciones 88
Lesiones, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos 79
Investigaciones 42
Trastornos del metabolismo y de la nutricion 26
Trastornos midsculo-esqueléticos y del tejido conjuntivo 44
Neoplasias benignas, malignas y no especificadas 7
(incluidos quistes y pélipos)
Trastornos del sistema nervioso 68
Embarazo, puerperio y condiciones perinatales 4
Trastornos psiquidtricos 21
Trastornos renales y urinarios 23 y
12 bpp Abeona
Trastornos del aparato reproductor y de la mama 49 Health® para
Gel Bhciante on
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos 62 la identificacion
. .. , inducida por
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo 39 gggg'nolt;rép'a
. . . clasificacion
Circunstancias sociales 1 CTCAE
. .. L. CARLOTA
Procedimientos quirdrgicos y médicos 1 DE MIGLEL
etal
Trastornos vasculares 17
Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de: U.S Department of health and human services. National Cancer Institute. Rev E<o Salud Pabi
DCTD (Division of Cancer Treatment & Diagnosis). Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5. > iefaiivniiett

13/12/2023
202312108



RFE Tabla 2
Sb Categorias de la CTCAE v5 en relacion a los EA mas frecuentes segun la lista de la NCI.
. EA mas frecuentes
Categorias de los EA de la CTCAE v5 segin la lista NCI
Anemia
Trastornos de la sangre y del sistema linfético Sangrado y hematomas

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos cardiacos Dolor relacionado a la categoria
Trastornos congénitos, familiares y genéticos Dolor relacionado a la categoria
Trastornos del oido y del laberinto Dolor relacionado a la categoria

Problemas de salud sexual en los hombres

Trastornos endocrinos Problemas de salud sexual en las mujeres

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos oculares Dolor relacionado a la categoria

Estrefiimiento

Diarrea

Trastornos gastrointestinales Problemas de boca y garganta

Nduseas y vomitos

Dolor relacionado a la categoria

Edema
Trastornos generales y alteraciones Fatiga
en el lugar de administracion Sintomas similares a la gripe

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos hepatobiliares Dolor relacionado a la categoria

Utilidad de Inmunoterapia

la app Abeona
Health® para . . Y .z . ,

la participacion Trastornos del sistema inmunitario Inflamacion relacionada con drganos
la identificacion

de toxicidad Dolor relacionado a la categoria
quimioter,ap}a Inf ., Neut .
sequn la nreccion y Neutropenia
lasif . . .

T ETCAE Infecciones e infestaciones Dolor relacionado a s catedort
olor relacionado a la categoria

CARLOTA

DE MIGUEL
BARBERO  |esiones, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos Dolor relacionado a la categoria
Investigaciones Dolor relacionado a la categoria

Rev Esp 53'5& ::g";; Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de: U.S Department of health and human services. National Cancer Institute.

wmroes  DCTD (Division of Cancer Treatment & Diagnosis). Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5 / National Cancer Institute.
e2023i2108  Cancer treatment. Side effects of cdncer treatment.
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Tabla 2 (continuacidn)

Categorias de la CTCAE v5 en relacion a los EA mas frecuentes segun la lista de la NCI. Sb

Categorias de los EA de la CTCAE v5

EA mas frecuentes
segun la lista NCI

Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Pérdida de apetito

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos mdsculo-esqueléticos y del tejido conjuntivo

Dolor relacionado a la categoria

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas
(incluidos quistes y pélipos)

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos del sistema nervioso

Problemas de memoria o concentracion

Problemas nerviosos
(neuropatia periférica)

Dolor relacionado a la categoria

Embarazo, puerperio y condiciones perinatales

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos psiquidtricos

Delirio

Problemas de salud sexual en los hombres

Problemas de salud sexual en las mujeres

Insomnio

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos renales y urinarios

Problemas urinarios y de la vejiga

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Problemas de fertilidad en nifios y hombres

Problemas de fertilidad en nifias y mujeres

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Dolor relacionado a la categoria

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Utilidad de
la app Abeona

Caida del cabello Feph oo

la participacién
del paciente en
la identificacién

Cambios en la piel y las ufia

de toxicidad
inducida por.
quimioterapia

Dolor relacionado a la categoria

Circunstancias sociales

segun la
- clasificacion
CTCAE

Procedimientos quirtrgicos y médicos Dolor relacionado a la categoria e IEUEL
) BARBERO
Linfedema etal

Trastornos vasculares

Dolor relacionado a la categoria

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de: U.S Department of health and human services. National Cancer Institute.
DCTD (Division of Cancer Treatment & Diagnosis). Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAF) v5 / National Cancer Institute.

Cancer treatment. Side effects of cdncer treatment.
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Tabla 3
Clasificacion de los EA de la SEOM.

Momento aparicion EA Signos y sintomas

Vémitos

Fiebre

Hiper/Hipotensidn
Flebitis
Inmediato Insuficiencia renal aguda
Reacciones alérgicas
Rash cutaneo
Cistitis hemorrdgica
Necrosis tisular local

Alopecia
Aplasia medular: leucopenia, anemia y trombopenia
Mucositis

Diarrea
Precoz fleo paralitico
Hiperglucemia

Psicosis

Retencion hidrica

Sindrome pseudogripal

Ototoxicidad
Anemia

Aspermia

Pigmentacion cutanea

Fibrosis pulmonar

Neuropatia periférica

Retardado Cardiotoxicidad

Fibrosis del conducto lagrimal

Ataxia cerebelosa

Dafio hepatocelular

Fenémeno de Raynaud

Sindrome hemolitico-urémico
Hiperpigmentacion cutanea

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Toxicidades de los tratamientos



Tabla 3 (continuacion)
Clasificacion de los EA de la SEOM.

Momento aparicion EA

Signos y sintomas

Tardio

Hipogonadismo / esterilidad

Leucemias agudas

Linfomas

Encefalopatia

Cataratas

Carcinogénesis

Menopausia precoz

Fibrosis hepética / cirrosis

Osteoporosis

Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos extraidos de Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Toxicidades de los tratamientos

oncoldgicos.

anemia; infeccién; dermatitis (sarpullido,
ampollas, ardor, urticaria, enrojecimiento y
descamacion de la piel); acné; aparicién de
moraduras; disminucion del apetito; pérdida
de peso; mucositis; sequedad de la piel; y
cansancio (21).

En la TasLA 4 se representan los EA mas
recurrentes segtin la NCI y la SEOM.

Con la intencién de saber si los EA de la
app Abeona Health® eran de los mas recu-
rrentes en el tratamiento con quimioterapia
segln la lista de la NCI y la SEOM, se realiz6
una tabla descriptiva con las dos listas, a par-
tir de las comparaciones individuales de los
investigadores con todos los EA de la app.

3. Identificacién de los EA por los pacientes.

Actualmente disponemos de un amplio
arsenal de farmacos con actividad antineopla-
sica. La toxicidad asociada al tratamiento es
un aspecto importante, principalmente por la
influencia negativa que ejerce sobre la calidad
de vida de los pacientes, asi como el riesgo

vital que pueden suponer en algunas circuns-
tancias los EA que producen (36).

Forster et al. ya informaron en 2004 que
mas de uno de cada cinco pacientes dados de
alta del servicio de medicina interna general
de un hospital universitario canadiense expe-
rimentaron un EA relacionado con su aten-
ciébn médica. Para Ross et al., también en
2004, en un estudio en varios hospitales cana-
dienses, la tasa de incidencia global de EA fue
del 7,5%, y se sugiri6 ademas que, de los casi
2,5 millones de ingresos hospitalarios anuales
en Canada, alrededor de 185.000 estaban aso-
ciados con un EA, y cerca de 70.000 de estos
eran potencialmente evitables (37-38).

En ese mismo ano, la OMS, en su informe
de farmacovigilancia, incluia a los pacientes
como fuente de notificaciéon de sospechas de
EA, y desde 2012, los pacientes participan en
el programa nacional de farmacovigilancia de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS), pudiendo noti-
ficar directamente o a través de un profesio-
nal sanitario los signos o sintomas presun-
tamente relacionados con el medicamento.
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EA mas recurrentes NCI

) ) Tabla 4
EA mas recurrentes segun la NCl y la SEOM.

EA mas recurrentes SEOM

Anemia Caida del cabello
Pérdida de apetito Nduseas y vomitos
Sangrado y hematomas Cansancio
Estrefiimiento Anemia
Delirio Infeccién
Diarrea Dermatitis
Edema Acné
Fatiga Aparicién de moraduras
Problemas de fertilidad en nifios y hombres Disminucidn del apetito
Problemas de fertilidad en nifias y mujeres Pérdida de peso
Sintomas similares a los de la gripe Mucositis

Caida del cabello

Sequedad de la piel

Infeccién y Neutropenia

Linfedema

Problemas de memoria o concentracion

Problemas de boca y garganta

Nduseas y vomitos

Problemas nerviosos

Inmunoterapia e inflamacion relacionada con érganos

Dolor

Problemas de salud sexual en los hombres

Problemas de salud sexual en las mujeres

Cambios en la piel y las ufias

Problemas para dormir

Problemas urinarios y de la vejiga

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de: National Cancer Institute. Cancer treatment. Side effects of cancer treatment
y Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Toxicidades de los tratamientos oncoldgicos. Toxicidades mds comunes.



Es importante que los profesionales sanita-
rios informen, formen vy faciliten la identifica-
cion y la comunicacion de los EA a los pacien-
tes, proporcionandoles los conceptos basicos
para que puedan saber como y en qué aspec-
tos pueden participar, reforzando su seguri-
dad cuando la necesiten (39-42).

Como mencionabamos en la descripcion de
la guia de la CTCAE vs, la NCI considera los EA
como cualquier signo, sintoma, resultado de
laboratorio o enfermedad no esperada. Define
el sintoma como: “problema fisico o mental
que experimenta una persona que puede indi-
car una enfermedad o condicion. Los sintomas
no se pueden ver y no aparecen en los exame-
nes meédicos. Algunos ejemplos de sintomas
son dolor de cabeza, fatiga, nauseas y dolor”.
El signo lo define como: “algo que se encuen-
tra durante un examen fisico o una prueba
de laboratorio que muestra que una persona
puede tener una condicion o enfermedad: fie-
bre, hinchazon, erupcion cutanea, presion arte-
rial alta y glucosa en sangre alta” (43-44).

Para la SEOM, los EA tienen dos dimensio-
nes, una subjetiva y otra objetiva, donde los
EA objetivos son evaluados mediante exame-
nes fisicos y/o con analisis de laboratorio, y
los subjetivos con los signos y sintomas que
reporta el paciente (21).

Por consiguiente, segin ambas definicio-
nes, el paciente podria reportar los signos y
sintomas de los EA. Para averiguar si los EA
de la app Abeona Health® podian ser identi-
ficados por los pacientes segln las definicio-
nes de signo y sintoma de la NCI y la SEOM se
realiz6 de nuevo una tabla descriptiva con las
dos listas y las comparaciones individuales de
los investigadores con todos los EA de la app.

En la pantalla de los sintomas de la app
Abeona Health®, aparecen los siguientes EA:
hipertensidn; vémitos; diarrea; alteracion
mano-pie; mucositis; alteraciones del sistema
nervioso (hormigueo o alteracion en las extre-
midades, o en la zona de la boca o cuello); y

la fiebre. Estos EA se encuentran en la app en
el sistema de reporte y alertas siguiendo los
grados de magnitud de la guia CTCAE vs (del
Grado 1 al 5).

En referencia a la hipertension, seria detec-
tada por parte del paciente gracias a un ten-
sidmetro que tuviera disponible en el domici-
lio y/o por dolor de cabeza, sangrado nasal,
palpitaciones, cansancio, alteracién visual o
sonidos en el oido, porque son los sintomas
mas frecuentes.

En relacién con la fiebre, igualmente seria
detectada por parte del paciente mediante un
termometro que tuviera disponible en el domi-
cilio y/o por sudoracién, escalofrios y temblo-
res, dolor de cabeza, dolores musculares, pér-
dida de apetito, irritabilidad, deshidrataci6n
y debilidad general por ser los sintomas mas
habituales.

RESULTADOS

T

LOS RESULTADOS DE ESTE ESTUDIO FUE-
ron fruto de la comparacioén descriptiva inequi-
voca, por parte de los investigadores, de los EA
de la lista internacional de la NCI (con la expli-
cacion de los signos y sintomas que no admite
confusion) con los EA de la SEOM.

La CTCAE vs5 de la NCI recoge 837 EA, de los
cuales 225 son signos y sintomas. Para la NCI,
los signos y sintomas méas recurrentes son cin-
cuenta y cinco, y para la SEOM dieciséis, coin-
cidiendo quince de ellos con la lista de la NCI
[TaBLa 5].

En relacion con las definiciones de signo
y sintoma de la NCI y la SEOM, el paciente
podria reconocer todos los signos y sintomas
de la TasLa 5.

Con respecto a si los siete EA que apare-
cian en la app Abeona Health® eran de los mas
recurrentes en el tratamiento con quimiotera-
pia segiin la lista de la NCI y la SEOM, en la

TaBLA 6 se puede apreciar que seis de los siete
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RF Tabla 5
&SD Signos y sintomas de los EA mas recurrentes de la lista NCI y de la lista SEOM.

Coincidencia de los signos y sintomas de la NCI y la SEOM

Signos y sintomas mds recurrentes NCI Signos y sintomas mds recurrentes SEOM
Pérdida del apetito Disminucién del apetito
Sangrado y hematomas Aparicién de moraduras
Cansancio Cansancio
Caida del cabello Caida del cabello
Nauseas Nduseas
Vomitos Vémitos
Sarpullido en la piel Sarpullido en la piel
Ampollas en la piel Ampollas en la piel
Ardor en la piel Ardor en la piel
Urticaria en la piel Urticaria en la piel
Enrojecimiento en la piel Enrojecimiento en la piel
Descamacion en la piel Descamacion en la piel
Acné Acné
Sequedad de la piel Sequedad de la piel
Mucositis Mucositis

No coincidencia de los signos y sintomas de la NCI y la SEOM

Signos y sintomas mds recurrentes NCI Signos y sintomas mds recurrentes SEOM
Estrefiimiento Pérdida de peso
Somnolencia -
Inquietud -
Agitacion -
| Uti&dbad de R
| aﬁg%m@ep%r}g Diarrea )
del paciente en Edema -
e toicidad ;
inducida por Fatlga -
qwmloter,ap:a "
clasificacion Escalofrios -
CTCAE ;
CARLOTA Fiebre (=383C) -
DE MIGUEL

BARBERO  Hinchazon del brazo o pierna que puede extenderse
a los dedos de las manos y los pies

Dificultad para pensar -
Rev Esp Salud Publica

Valumen o7 Dificultad para recordar cosas -

202312108
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Dificultad para concentrarse -

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de: National Cancer Institute. Cancer treatment. Side effects of cancer treatment
y Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Toxicidades de los tratamientos oncoldgicos. Toxicidades mds comunes.



Tabla 5 (continuacion)

Signos y sintomas de los EA mas recurrentes de la lista NCI 'y de la lista SEOM.

No coincidencia de los signos y sintomas de la NCI y la SEOM

Signos y sintomas mds recurrentes NCI

Signos y sintomas mds recurrentes SEOM

Cambios en el gusto de la comida

Cambios en el olfato

Sensibilidad a los alimentos frios y calientes

Problemas para tragar

Hormigueo y/o entumecimiento en los pies 0 manos

Hormigueo y/o entumecimiento piernas y brazos

Incapacidad de sentir frio o calor

Incapacidad de sentir dolor

Musculos débiles que imposibilitan el equilibrio
o0 abotonarse una camisa

Mareo

Desmallo

Problemas para orinar

Dificultad para vaciar la vejiga

Dolor (cualquier tipo)

Disminucidn de libido en los hombres

Disminucién de la libido en las mujeres

Menstruacion irreqular

Sequedad vaginal

Sofocos en las mujeres

Sindrome de mano-pie
(enrojecimiento con hinchazdn y dolor de la piel
en las palmas de las manos y/o plantas de los pies)

Prurito en la piel

Cambios en la pigmentacién de la piel

Fotosensibilidad de la piel

Obscuracion de las ufias

Agrietamiento y rotura de las ufas

Hinchazén de las cuticulas

Insomnio

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de: National Cancer Institute. Cancer treatment. Side effects of cdncer treatment

y Sociedad Espariola de Oncologia Médica. Toxicidades de los tratamientos oncoldgicos. Toxicidades mds comunes.
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Tabla 6

Aparicién de los EA de la app Abeona Health® en la lista de los mas recurrentes

de la NCl y de la SEOM.

EA app Abeona Health® EA lista NCI EA lista SEOM
Hipertension No aparece No aparece
Vémitos Si aparece Si aparece
Diarrea Si aparece No aparece
Alteracion mano-pie Si aparece No aparece
Mucositis Si aparece Si aparece

Alteraciones del sistema nervioso
a5 extremidades o n la zona Siaparece No aparece
de la boca o cuello)

Fiebre Si aparece No aparece

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de la pagina web de la app Abeona Health®, de National Cancer Institute.
Cancer treatment. Side effects of cdncer treatment y Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Toxicidades de los tratamientos oncoldgicos.

Toxicidades mds comunes.

EA de la aplicacion aparecen en la lista de la
NCIy dos en la lista de la SEOM.

A propésito de si los EA de la app Abeona
Health® podian ser identificados por los
pacientes segln las definiciones de signo y
sintoma de la NCI y la SEOM, la TasLA 7 mues-
tra que todos los EA de la app podrian ser
identificados por el paciente, ya que cinco son
sintomas y dos un signo.

DISCUSION

T

LA NCI REUNE TODOS LOS EA TIPIFICA-
dos, bien sean reportados por los profesiona-
les de diferentes areas asistenciales como por
los pacientes.

Reportar los EA por parte de los pacien-
tes es un paso hacia adelante, tanto para el
empoderamiento como para la rentabilidad
(aumento del registro) de la farmacovigilan-
cia, ofreciendo, ademas, una ventaja indis-
cutible en la deteccidon precoz de los EA,
dando posibilidad a una accién correctiva
y rapida, evitando que el dafio del EA sea
mayotr.

Las apps dirigidas al paciente deben ser
oportunas, que incluyan los EA mas fre-
cuentes que el paciente pueda identificar sin
esfuerzo ni conocimientos especificos, convir-
tiéndose en un acto mas de su autocuidado.

En 2007, Weaver et al., en su estudio para
el control de los EA a través de un teléfono
movil, ya desarrollaron un software con un
equipo asistencial multidisciplinario, donde
incluyeron los siguientes EA, considerando-
los los mas comunes, siguiendo la CTCAE v3:
1) Fiebre.

2) Nauseas.
3) Vomitos.
4) Mucositis.
5) Diarrea.

6) Sindrome de mano-pie (37).

Posteriormente, Kearney et al. en 2008 tam-
bién evaluaron en su estudio el control de los



Tabla 7

Identificacion de los EA de la app Abeona Health® por el paciente segun las definiciones de la NCI

y la SEOM de signo y sintoma.

EA app Abeona Health®

Definiciones de la NCI y la SEOM
de signo y sintoma

Hipertension

Signo-si procede la identificacion

Vémitos

Sintoma-si procede la identificacion

Diarrea

Sintoma-si procede la identificacion

Alteracién mano-pie

Sintoma-si procede la identificacion

Mucositis

Sintoma-si procede la identificacion

Alteraciones del sistema nervioso
(hormigueo o alteracion en las extremidades
o en la zona de la boca o cuello)

Sintoma-si procede la identificacion

Fiebre

Signo-si procede la identificacion

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos extraidos de la web de la app Abeona Health®, de National Cancer Institute. Cancer treat-
ment. Side effects of cancer treatment y Sociedad Espafiola de Oncologia Médica. Toxicidades de los tratamientos oncoldgicos. Toxicidades

mds comunes.

EA a través de un teléfono inteligente, donde
en su software, igualmente desarrollado por
un equipo asistencial multidisciplinar, incor-
poraron los préoximos EA, estimandolos como
los méas habituales de la CTCAE v3:

1) Nausea.

2) Vomitos.

3) Mucositis.

4) Sindrome de mano-pie.
5) Diarrea.

6) Fatiga (38).

Aproximadamente once afios mas tarde,
las apps siguen incluyendo los EA de la NCI de
las versiones posteriores, siguiendo sus actua-
lizaciones. El estudio espafiol de Collado del
afo 2019 es un ejemplo. En este, también con
la colaboracién de un equipo multidiscipli-

nar, desarrollaron la app e-OncoSalud®, ana-
diendo seis EA siguiendo la CTCAE vy4:

1) NAauseas.
2) Voémitos.
3) Diarrea.
4) Cansancio.
5) Fiebre.

6) Alteraciones en la piel (incluyendo el sin-
drome de mano-pie).

Esta app también dispone de una opcién de
texto libre donde el paciente puede escribir la
descripcion de cualquier otro tipo de EA que
no aparezca en la lista.

Los primeros dos estudios coincidieron con
cinco EA, siendo la fiebre y la fatiga los EA dis-
tintos. El tercer estudio también comparte con
los dos anteriores cinco EA, donde en ambos
difiere con la mucositis (15).

Atendiendo de nuevo al hecho de que las
apps deben incluir los EA mas comunes, los
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resultados en crudo del analisis respecto a la
CTACE vs5, muestran que todos los signos y
sintomas de los EA de la NCI representan el
24,44%, los de la SEOM el 7,11% y los de la
app de Abeona Health® el 3,11%.

La app de Abeona Health® coincide con el
estudio de Weaver en cinco EA, siendo des-
igual con las nauseas. Con el estudio de Kera-
ney concuerda con cuatro EA, siendo distinto
asimismo con las nauseas y, ademas, con la
fatiga. En el estudio de Collado armoniza tam-
bién con cuatro EA, siendo dispar en las nau-
seas y la fatiga. Es decir, la app difiere en las
nauseas en los tres estudios y en la fatiga con
el de Weaver y Collado, pero dispone de dos
EA de mas: la hipertensién y las alteraciones
del sistema nervioso.

Destacar que los siete EA incluidos en la
app Abeona Health® pueden ser identifica-
dos por el paciente y, por tanto, cumplen
con los objetivos de identificaciéon de los EA
de acuerdo con las definiciones de la NCI y la
SEOM. Estos son:

1) Hipertension.

2) Vomitos.

3) Diarrea.

4) Alteracidén mano-pie.

5) Mucositis.

6) Alteracion del sistema nervioso.

7) Fiebre representando el 12,5% de los EA de la
SEOM y el 11% de la NCI, siendo solo dos de
ellos los que coinciden en las dos listas como
mas prevalentes: los vomitos y la mucositis.

Entre las limitaciones del estudio pueden
citarse dos. La primera fue la utilizacion de la
metodologia descriptiva con replicacion para
mas de una app, ya que el estudio se centro
solo con la de Abeona Health®, aun sabiendo
que actualmente la Salud Digital en oncolo-
gia sigue en expansion. La segunda limitacion
fue la escasez de publicaciones cientificas que
hablaran de los EA que aparecian en las tec-
nologias utilizadas en los estudios.

La principal contribucién de este estudio
para futuras investigaciones es su posible
reproducibilidad con metodologia cuantita-
tiva y con una muestra de pacientes represen-
tativa para el uso de la app de Abeona Health®
y la identificacién de EA.

A modo de conclusion, el analisis de nues-
tro estudio se puede considerar que la app de
Abeona Health® es adecuada para la participa-
cién del paciente en su autocuidado. Creemos
adecuado proponer una ampliaciéon de EA en
la app, seleccionando aquellos mas prevalen-
tes que estén incluidos en las dos listas (NCI y
SEOM), asi como habilitar un campo libre donde
el paciente pueda remitir aquellos sintomas o
signos que no estén incluidos en el aplicativo.
La observancia de estos datos podria enrique-
cer la informacién aportada por el paciente, per-
mitiendo reevaluar si es conveniente ampliar o
modificar los EA incluidos en la aplicacion. ®
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Anexo | RF
Enumeracién y descripcion completa de los efectos adversos mas frecuentes en el tratamiento SO
de la quimioterapia segun la lista de la NCI.

1) Anemia.
2) Pérdida de apetito.
3) Sangrado y hematomas (trombocitopenia).
4) Estrefiimiento.
5) Delirio:
- Hipoactivo: paciente somnoliento, cansado, depresivo.
- Hiperactivo: paciente inquieto, ansioso o repentinamente agitado, sin cooperar.
+ Mixto: el paciente cambia del hipoactivo al hiperactivo 4.
) Diarrea.
) Edema (hinchazdn).
) Fatiga.
) Problemas de fertilidad en nifios y hombres: dafio de los espermatozoides, disminucién de la produccion
de esperma, disminucidn del recuento de esperma y los niveles de testosterona y destruccion de los
espermatozoides provocando infertilidad 5,
10) Problemas de fertilidad en nifias y mujeres: afectacidn de los ovarios que dejan de liberar évulos y estré-
genos (insuficiencia ovdrica primaria (POI) provocando infertilidad .
1) Sintomas similares a la gripe: la pérdida de apetito, dolores corporales (musculares o articulares), escalo-
frios, diarrea, fatiga, fiebre de 38°C 0 mas, dolor de cabeza y nduseas y vomitos @7
2) Caida del cabello (alopecia).
3) Infeccién y Neutropenia.
14) Linfedema.
)
)

6
7
8
9

5) Problemas de memoria o concentracion.

6) Problemas de boca y garganta: cambios en el qusto (disgeusia); cambios en el olfato (xerostomia); infec-
ciones orales, Ilagas, dolor o hinchazdn en la boca (mucositis oral); sensibilidad a los alimentos frios o
calientes; problemas para tragar (disfagia) y caries dental 2,

17) Nauseas y vomitos.
18) Problemas nerviosos (neuropatia periférica):

- Nervios sensoriales (hormigueo, entumecimiento, o sensacion de hormigueo en los pies y las manos que
puede extenderse a las piernas y los brazos, incapacidad para sentir una sensacion de calor o frio, como
una estufa caliente, incapacidad para sentir dolor, como por un corte o una llaga en el pie).

+ Nervios motores (mdsculos débiles o adoloridos que pueden hacer que pierda el equilibrio, tropiece
con facilidad o tenga dificultad para abotonarse las camisas o abrir frascos, misculos que se contraen
y tienen calambres o desgaste muscular (si no usa sus musculos reqularmente, dificultad para tragar o
respirar (si los musculos del pecho o de la garganta estan afectados).

- Nervios auténomos (cambios digestivos como estrefiimiento o diarrea, sensacién de mareo o desmayo
debido a la presi6n arterial baja, problemas sexuales; los hombres pueden ser incapaces de tener una erec-
cién y las mujeres pueden no alcanzar el orgasmo, problemas de sudoracidn (ya sea demasiada o muy poca

sudoracién) y problemas para orinar como pérdida de orina o dificultad para vaciar la vejiga) . ey T
19) Inmunoterapia e inflamacidn relacionada con érganos. Health® para
20) Dolor relacionado a la categoria de la CTCAE. A
21) Problemas de salud sexual en los hombres: reduccion de los niveles de testosterona y la libido ©. e ncasion
22) Problemas de salud sexual en las mujeres: reduccion de los niveles de estrdgenos y causar la POl que a g“j;ﬁ;iig%ﬁa

su vez puede provocar sofocos, periodos irregulares o nulos y sequedad vaginal, lo que puede dificultar o sgadn'a -
inducir dolor en las relaciones sexuales ", CTCAE
23) Cambios en la piel y las ufias: acné, ulceras por decubito, ampollas, ardor o dolor, sindrome de mano-pie, CARLOTA

sequedad, prurito, enrojecimiento, descamacién, cambios en la pigmentacion, fotosensibilidad, urticaria, ~ Bareere-
sarpullido, obscuracion y agrietamiento y rotura de ufias, dolor e hinchazdn de las cuticulas 2. etal

24) Problemas para dormir: insomnio ©2,
25) Problemas urinarios y de la vejiga: dafio en las células de la vejiga y los rifiones y las infecciones del .
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