
1 

 

  

 

 

  

 

 

 

 

DETECCIÓN DE REACCIONES ADVERSAS DERMATOLOGICAS POR 
QUIMIOTERAPIA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGÍA 

 

TESIS 

 
QUE PARA OBTENER EL TÍTULO DE: 

QUÍMICO FARMACÉUTICO BIÓLOGO 

 

PRESENTA: 

CLAUDIA GABRIELA TÉLLEZ SOLIS 

 

DIRECTOR DE TESIS: DRA. MIREYA LÓPEZ GAMBOA 

ASESOR DE TESIS: DRA. MARTHA ASUNCIÓN SÁNCHEZ RODRIGUEZ 

   

 

 

 

 

 

CIUDAD DE MÉXICO                                                                             MARZO 2017 

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTÓNOMA DE MÉXICO 

FACULTAD DE ESTUDIOS SUPERIORES ZARAGOZA 

QUÍMICA FARMACÉUTICO BIOLÓGICA 

 

 

 



 

UNAM – Dirección General de Bibliotecas 

Tesis Digitales 

Restricciones de uso 
  

DERECHOS RESERVADOS © 

PROHIBIDA SU REPRODUCCIÓN TOTAL O PARCIAL 
  

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal 
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México). 

El uso de imágenes, fragmentos de videos, y demás material que sea 
objeto de protección de los derechos de autor, será exclusivamente para 
fines educativos e informativos y deberá citar la fuente donde la obtuvo 
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro, 
reproducción, edición o modificación, será perseguido y sancionado por el 
respectivo titular de los Derechos de Autor. 

 

  

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

A mis padres: 

 

Por ser el motor de mis sueños, mi apoyo constante y la fuerza para continuar. 

 

 

 

 

 

“No te rindas, ponte metas, lucha para cumplir lo que te propones y ve siempre 
adelante” 

Eugenio Téllez y Agustina Solis 

 

 

 



1 

 

 

AGRADECIMIENTOS 

 

A mi familia y principalmente a mis padres que son lo más importante para mí,  gracias 

por confiar y creer en mí; porque con su lucha incansable lograron educarme y 

formarme e hicieron todo lo posible por hacerme lo que soy, ayudándome a lograr mis 

metas, siendo mi mayor ejemplo y mi guía para llegar al final del camino; por brindarme 

siempre su tiempo, cuidar de mí, por sus consejos, por siempre luchar por mi bienestar 

y dar todo por mí. A mis hermanas y sobrinos que de igual manera llenan mi vida de 

felicidad y momentos inolvidables. 

 

A la máxima casa de estudios Universidad Nacional Autónoma de México y a la 

Facultad de Estudios Superiores Zaragoza que me formo y acogió por cinco años, en la 

que aprendí y logré muchas cosas, que se fue convirtiendo en mi casa por las múltiples 

horas que pasaba allí. 

 

Al Instituto Nacional de Cancerología, Centro Institucional de Farmacovigilancia que me 

permitió estar en sus instalaciones. Al  Maestro Jorge Luis Islas, la Dra. Mireya López 

Gamboa,  Dra. Martha Asunción Sánchez Rodríguez  que confiaron en mí y me 

asesoraron para la realización de este proyecto. A cada uno de los sinodales por su 

paciencia, dedicación y tiempo empleado. 

 

Una persona no menos importante y que fue parte fundamental para la realización de 

esta tesis, la Dra. Ma. Teresa de Jesús Vega González que me abrió las puertas de su 

consultorio, fue paciente y me compartió una parte de su conocimiento, para poder 

realizar esta tesis, también por compartir material suyo (fotos) para complementar este 

trabajo. 

 



 

 

 

 

INDICE  

 Página 

Resumen 1 

1. Introducción………………………………………………………………..  2 

2. Marco teórico    

2.1 Cáncer……....................................................................................   3 

2.2 Estrategias Terapéuticas en Oncología……………………………..   3 

2.2.1 Quimioterapia (terapia no selectiva o tradicional)….…….   4 

2.2.2 Terapia dirigida …….………………………………............   5 

2.3 Farmacovigilancia……………………..…..…………....................... 10 

2.3.1 Farmacovigilancia en la quimioterapia…..………….......... 11 

2.4 Clasificación de las reacciones adversas…………………………... 13 

2.4.1 Clasificación según la NOM-220-SSA1-2012……………. 13 

2.4.2 Clasificación MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory 

Activities)…………………………………………………………… 

15 

2.4.3 Clasificación CIOMS (Council for International 

Organizations of Medical Sciences)……………………………... 

18 

3. Planteamiento del problema……………………………………….......... 19 

4. Objetivo general……………………………………………………........... 19 

5. Objetivos específicos……………………………………………………... 20 

6. Hipótesis……………………………………………………………………  20 

7. Metodología……………………………………………………................. 20 



 

 

 

8. Resultados………………………………………………………………      26 

9. Discusión de resultados………………………………………………….. 42 

10. Conclusiones……………………………………………………………… 51 

11. Referencias………………………………………………………….......... 53 

12. Anexos  

12.1  Formato Interno para Recolección de Información de Sospecha 

de Reacción Adversa a Medicamento………………………………….. 

60 

12.2 “Formato Interno para Recolección de Información de Sospecha 

de Reacción Adversa a Medicamento en Dermatología”……………… 

62 

12.3 Formato de “Aviso de Sospechas de Reacciones Adversas a 

Medicamentos”  de Cofepris……………………………………………… 

63 

12.4 Reacciones adversas dermatológicas: piel, pelo y uñas………… 64 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 

1 

 

Resumen 

La quimioterapia son medicamentos que pueden causar reacciones adveras (RAM), las 

cuales pueden manifestarse en cualquier parte del organismo; a partir de estudios se 

sabe que el órgano con mayor daño resulta ser la piel más que otros. Existe poca 

información estadística que indique las RAM dermatológicas en México. De esta manera 

el objetivo principal fue determinar la prevalencia de las reacciones adversas de tipo 

dermatológicas en pacientes que recibieron quimioterapia  y/o terapia dirigida en el 

Instituto Nacional de Cancerología.  

Primeramente se obtuvó la información  de sospecha de  reacciones adversas. Las 

dudosas se sometieron a biopsias de piel para confirmación. Se realizó un análisis de 

causalidad con el algoritmo de naranjo. Se utilizó el software PPROVigi® para la 

evaluación de las RAM, las cuales fueron clasificadas según los criterios de la NOM-220-

SSA1-2012, MedDRA y CIOMS. Se hizo la notificación de las RAM al CNFV (Centro 

Nacional de Farmacovigilancia).  

Se obtuvieron  los siguientes resultados, la prevalencia  de RAM fue 20% (235 casos), 

las cuales 148(63%) correspondieron a terapia dirigida y 87(37%) a terapia tradicional, el 

afatinib fue el que mostró la mayor proporción con 31(13%), seguido de paclitaxel y 

capecitabina con 29(12%) cada uno. Se observaron 694 RAM en total, la mayor 

frecuencia correspondió a afatinib con 119 (17%) RAM. Clasificando las RAM por   órgano 

y sistema 588(85%) fueron de trastornos de piel y tejido subcutáneo,  siendo la xerosis la 

más frecuente 112 (16%). Se hicieron 6 biopsias de las cuales 4 fueron RAM, las manos 

y los pies fueron las áreas corporales más afectadas  [207 (30%)], dañando más las uñas 

con 136 casos (66%). De las RAM detectadas 485 (69%) fueron moderadas y probables 

503 (72%).  En conclusión las reacciones adversas por quimioterapia tradicional y terapia 

dirigida resultan estar ligadas al mecanismo de acción, por lo que en algunos casos son 

diferentes; conociendo la frecuencia de las RAM puede ayudar a la prevención o 

disminución de la gravedad y con ello mejorar la calidad de vida del paciente. 
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1. Introducción 

El cáncer es una enfermedad que puede afectar cualquier parte del organismo, por lo que 

se ha optado por nombrar a la mayoría por su lugar de origen. Es considerado a nivel 

mundial la primera causa de muerte y la tercera en México. Estadística reportada en 

2012, menciona a nivel mundial casos nuevos y muertes relacionadas con el mismo. 

Hablando a nivel nacional, en particular el Instituto Nacional de Cancerología (INCan) 

para el 2014 reporta más de 100 mil consultas, de las cuales aproximadamente más de 

2000 son casos nuevos de cáncer.   

Existen terapias para detener el proceso cancerígeno, entre las que se encuentra la 

quimioterapia. El objetivo principal de un tratamiento es curar al paciente y brindarle 

bienestar físico y psicológico, lo que conlleva a dar buena calidad de vida a los pacientes.  

La quimioterapia son medicamentos, que pueden causar reacciones adversas (RAM), las 

cuales pueden manifestarse en cualquier parte del organismo. A partir de estudios se 

sabe que el órgano con mayor daño resulta ser la piel más que otros. 

Al mencionar RAM se puede decir que son frecuentes y no siempre son bien conocidas 

por el paciente, y muchas veces son subestimadas por el personal de salud, debido a 

que existe mayor preocupación por la eficacia antitumoral del tratamiento, que por los 

efectos ocasionados por el mismo. Por el contrario, la preocupación de los pacientes 

generalmente radica en los problemas que pueden alterar su aspecto físico, ya que esto 

les provocaría inseguridad e inestabilidad emocional al verse diferente frente a los demás. 

Lo que puede ocasionar desapego al tratamiento o incluso suspensión de él, por el deseo 

de verse bien. La relevancia de conocer los efectos provocados por los medicamentos es 

para que las complicaciones sean detectadas preferentemente en forma precoz, para 

prevenir su aparición con ayuda de pre-medicación al iniciar el tratamiento, evitando así 

la interrupción del mismo.  

Debido a que es poca la información estadística que indique las RAM dermatológicas en 

México. Se realizó un estudio en el INCan que aporte información dermatológica de 

población mexicana sobre quimioterapia, ya que el INCan es un lugar donde existe 

concentración de la población de estudio, lo que facilita la obtención de la información.  
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2. Marco teórico 

 

2.1 Cáncer 

El cáncer es una enfermedad que comienza con la trasformación de una célula normal a 

una tumoral, que después puede causar lesiones precancerosas y posteriormente 

tumores. Una de las características de esta enfermedad es la multiplicación rápida de 

células, que se extienden más allá de sus límites habituales y pueden invadir partes 

adyacentes del cuerpo o propagarse a otros órganos (metástasis), siendo esta última la 

principal causa de muerte por cáncer.1 Si se detecta en etapas tempranas y es tratado 

adecuadamente, puede detenerse o controlarse; aunque en México el 60% de los casos 

son detectados en etapas avanzadas.2 Puede afectar cualquier parte del organismo, por 

lo que se ha optado por nombrar a la mayoría por su lugar de origen,3 debido a que se 

conocen más de 100 tipos de cáncer.2 

Se pueden mencionar algunos factores de riesgo para el cáncer como lo son: índice de 

masa corporal alto, mala alimentación, falta de actividad física, consumo de tabaco y 

alcohol. Agentes infecciosos, entre ellos Helicobacter pylori, los virus de la hepatitis B y 

C y el Virus de Papiloma Humano, que causan principalmente cáncer gástrico, de hígado 

y canceres de cuello uterino.4,5 

 

2.2 Estrategias terapéuticas en oncología  

La idea que se tiene ante un diagnóstico de cáncer es la de muerte inminente; sin 

embargo, ahora existen tratamientos para esta enfermedad que la detienen o permiten la 

supervivencia del paciente. El tratamiento para cada paciente oncológico es 

individualizado, por lo que va a depender del tipo de cáncer y las características de cada 

uno para su elección.6, 7 

Entre los elementos considerados en la elección de la terapia se encuentran: el tiempo 

que se tarda en buscar atención médica, síntomas, edad, sexo, estado inmunitario, 

psicológico, económico y de salud en general. Mientras que para la enfermedad se 

observa, la agresividad del cáncer, la predicción respecto a su diseminación (estadio), 
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localización, presencia de metástasis y grado de diferenciación histológica. A medida que 

se reducen las posibilidades de curación, se justifica la preferencia por administrar un 

tratamiento más radical, aunque en ocasiones no se alcanzan resultados satisfactorios.7 

Las terapias de uso común son: quimioterapia y/o su variación terapia dirigida, cirugía y 

radioterapia; obteniendo algunas veces mejores resultados con la combinación de éstos; 

pudiendo ser necesario de uno o más procedimientos.8  

 

2.2.1 Quimioterapia (terapia no selectiva o tradicional) 

Al hablar de terapia farmacológica para el cáncer es necesario mencionar primeramente 

la quimioterapia tradicional. A partir de este momento se le llamará a la quimioterapia 

terapia no selectiva o terapia tradicional; es importante mencionar que este término no es 

encontrado de esta manera en la literatura, pero se llamará así para mejor entendimiento. 

En general, la quimioterapia consta de tratamiento con medicamentos que perturban a 

todas las células, no solo a las tumorales. Afecta su crecimiento a través de la inhibición 

de la síntesis de nuevas composiciones genéticas o causa daños irreversibles en el ADN.  

Se puede recibir en diferentes regímenes y es determinada por las características del 

paciente, el tumor y la toxicidad acumulada de los tratamientos.9 

Hablando de terapia farmacológica para cáncer se puede encontrar una variación de la 

quimioterapia llamada terapia dirigida debido a que tiene diferente mecanismo de acción 

a la quimioterapia conocida (Cuadro 1). 
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Cuadro 1. Diferencia entre medicamentos para tratar cáncer: terapia dirigida y terapia 
no selectiva.10,11 

Terapia dirigida Terapia no selectiva 

Actúan en blancos moleculares específicos que 
están asociados con el cáncer. 

Alteran a todas las células no solo a las tumorales. 

 
Se eligen o diseñan deliberadamente para que 
actúen en sus blancos (a partir de información de 
genes y proteínas de una persona). 

La mayoría actúan en todas las  células tanto 
normales como cancerosas que se dividen con 
rapidez. 

Los fármacos son con frecuencia citostáticos 
(bloquean la proliferación de las 
células tumorales). 

Los fármacos ordinarios de quimioterapia son 
citotóxicos (destruyen células tumorales). 

La mayoría de las terapias dirigidas son pequeñas 
moléculas o moléculas muy grandes como los 
anticuerpos monoclonales. 

 

 

2.2.2 Terapia dirigida 

La terapia dirigida contrasta con la estrategia tradicional de emplear terapias citotóxicas 

no específicas.10 

Se le llama terapia dirigida (“fármacos dirigidos molecularmente”, “terapias dirigidas 

molecularmente”, “medicinas de precisión”) a fármacos u otras sustancias que bloquean 

el crecimiento y la diseminación del cáncer, al interferir en funciones claves de moléculas 

específicas (blancos moleculares) que participan en el crecimiento, supervivencia de las 

células cancerosas; el avance y diseminación del cáncer.11 

Son compuestos que interactúan con blancos moleculares específicos, situados en 

distintas vías intracelulares, que conducen al crecimiento tumoral o progresión. Son 

moléculas pequeñas, que tienen la habilidad de entrar en las células con relativa facilidad 

(como fármacos antiangiogénicos), y afectar su funcionamiento provocando su muerte; o   

anticuerpos monoclonales que son relativamente grandes, estos no pueden entrar en las 

células, pero están destinados a alterar los receptores del exterior de las células, por lo 

que solo se usan blancos que están fuera de las células o en la superficie de ellas.10,11,12. 

 

 

http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046476&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000044572&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046634&version=Patient&language=Spanish
http://www.cancer.gov/Common/PopUps/popDefinition.aspx?id=CDR0000046066&version=Patient&language=Spanish
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Aunque los pacientes con un tipo y etapa clínica particular son a menudo tratados de una 

misma forma, cada uno puede representar una fisiopatología molecular diferente y 

requerir tratamientos más específicos. Algunos blancos moleculares pueden ser 

proteínas presentes o más abundantes en las células cancerosas, pero no en las 

normales; otras podrían ser proteínas en mutación (alteradas) que conducen al avance 

del cáncer.  La selección de los blancos adecuados debe estar basada en un detallado 

conocimiento de las alteraciones, que conducen a la tumorigénesis y a la progresión 

tumoral. 11,13 

Por mencionar algunos, se encuentran los inhibidores de la transducción de señales: 

bloquean las actividades de moléculas que participan en la transducción de señales, el 

proceso por el cual una célula recibe las señales de su entorno.11,12 

Inhibidores de angiogénesis: bloquean el crecimiento de vasos sanguíneos nuevos para 

los tumores, evitando que crezcan; puesto que evita que se provean de oxígeno y 

nutrientes que necesitan, para un crecimiento continuo. Algunas terapias que inhiben la 

angiogénesis interfieren con la acción del factor de crecimiento endotelial vascular 

(VEGF), una sustancia que estimula la formación de nuevos vasos sanguíneos.11,12  

Los anticuerpos monoclonales representan una nueva forma de entrega de terapia, esto 

a través de antígenos diana específicos expresados en células específicas. Estos juegan 

un papel en el sistema inmune adaptativo, mediante el reconocimiento de antígenos 

extraños y posteriormente provocar su eliminación. La capacidad de dirigirse 

específicamente a un antígeno afín y de las observaciones de la expresión antigénica de 

las células malignas, condujo al desarrollo de anticuerpos monoclonales que se han 

vuelto un estándar de cuidado en muchos tumores malignos.14 

Los anticuerpos monoclonales se aprovechan de objetivos relacionados con el tumor, 

incluyendo moléculas de superficie celular, efectores solubles, y maquinaria de 

señalización celular que puede ser expresada de forma selectiva, sobreexpresada o 

mutada. Generalmente son anticuerpos “desnudos '' que llevan (no son efector) “carga 

útil”, o anticuerpos conjugados que consisten en un (fragmento o anticuerpo) anticuerpo 

unido covalentemente a compuestos citotóxicos, como fármacos, inmunotoxinas o 

radioisótopos, estos casan el antígeno diana para entregar directamente el agente 

citotóxico.11,12,14  
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Es importante mencionar que las terapias dirigidas no reemplazan la quimioterapia 

tradicional, al contrario, en la actualidad se utilizan en combinación para tratar algunos 

tipos de cáncer.11 

Por otra parte, los fármacos usados se pueden dividir en varios grupos basándose en 

factores tales como mecanismo de acción, estructura química y relación con otros 

medicamentos (Cuadro 2 y 3). Como algunos fármacos actúan en más de una forma, 

pueden pertenecer a más de un grupo. La importancia de saber el mecanismo de acción 

es para predecir sus efectos adversos. 
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Cuadro 2. Clasificación de terapia no selectiva en base a su mecanismo de acción. 8,15 

Clasificación Mecanismo de acción Uso Ejemplo 

Agentes alquilantes Daña directamente el ADN 
evitando la reproducción de 
las células cancerosas. No 
son específicos de fase. 

Tratamiento de muchas clases diferentes 
de cánceres, incluso leucemia, linfoma, 
enfermedad de Hodgkin, mieloma múltiple 
y sarcoma, al igual que cánceres de 
pulmón, de seno y de ovarios. 

Mostazas nitrogenadas: mecloretamina, clorambucil y 
melfalán. 
 Nitrosoureas: estreptozocina, carmustina y lomustina. 
 Alquil sulfonatos: busulfan.  
Triazinas: dacarbazina y temozolomida. 
 Etileniminas: tiotepa y altretamina. 
Platinos: cisplatino, carboplatino, oxaliplatino. 

Antimetabolitos Interfieren con el crecimiento 
del ADN y ARN al sustituir los 
elementos fundamentales de 
estas moléculas. Dañan las 
células durante la fase S.  

Comúnmente para tratar leucemias, 
cánceres de seno, de ovarios y del tracto 
intestinal, así como otros tipos de cáncer. 

Capecitabina, cladribina, clofarabina, citarabina, 
floxiridina, fludarabina, gemcitabina, hidroxiurea, 
metotrexato, pemetrexed, pentostatin, raltitrexed, 
tioguanina, 5-fluorouracilo, 6-mercaptopurina, 

Antibióticos 
antitumorales 

Las antraciclinas: interfieren 
con las enzimas 
involucradas en la 
replicación de ADN. Ejercen 
su acción en todas las fases 
del ciclo celular  

Las antraciclinas: se usan ampliamente 
para tratar varios tipos de cáncer. 
 
Otros antibióticos:  
Mitoxantrona se usa para tratar cáncer de 
la próstata, cáncer del seno, linfoma y 
leucemia. 

Antraciclinas (daunorubicina, doxorrubicina, 
epirubicina, idarubicina. 
 
Otros antibióticos: mitoxantrona 
actinomicina D, bleomicina, mitomicina-C. 

Inhibidores de 
Topoisomerasa 

Interfieren con las enzimas 
topoisomerasas, que ayudan 
a separar las hebras de ADN 
para que se puedan copiar. 

Para tratar ciertas leucemias, así como 
cánceres del pulmón, de ovarios, 
gastrointestinales y de otro tipo. 

Inhibidores de Topoisomerasa I: irinotecam, topotecan.  
 
Inhibidores de topoisomerasa II: etopósido, tenipósido, 
mitoxantrona 

Inhibidores de la 
mitosis  
 
 
 

Pueden detener la mitosis o 
evitar que las enzimas 
sinteticen las proteínas 
necesarias para la 
reproducción de las células. 
Ejercen su acción durante la 
fase M del ciclo celular, pero 
pueden dañar las células en 
todas las fases. 

Para tratar muchos tipos de cáncer como 
cáncer del seno, del pulmón, mielomas, 
linfomas y leucemias 

Alcaloides de la Vinca Vincristina: vinorelbina, 
vinblastina, estramustina. 
Taxanos: paclitaxel, Docetaxel, cabazitaxel 
Epotilones: ixabepilone 
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Cuadro 3. Clasificación de terapia dirigida en base a su mecanismo de acción.10,11,16,17 

Clasificación Mecanismo de acción Uso Ejemplo 

Hormonales Actúan al impedir que el 
cuerpo produzca 
hormonas o para 
interferir con su acción, 
retardando o deteniendo 
el crecimiento de las 
células tumorales. 

Cáncer de mama y 
próstata 

Aminoglutetimida, mitotano, fluoximesterona, testosterona, 
testolactona, bicalutamida, flutamida, enzalutamida, nilutamida, 
tamoxifeno, toremifeno,  anastrozol, exemestano, letrozol, DES 
(dietilestilbestrol), estradiol, premarin, acetato de goserelina, 
acetato de leuprolido, pamoato de triptorelin, acetato de 
medroxiprogesterona, caproato de hidroxiprogesterona, 
megestrol, progestinas, raloxifeno. 

Anti-HER 
EGFR 

Inhibidores de 
tirosinquinasa 

Cáncer de pulmón 
Cáncer de páncreas 
Cáncer de mama 

Afatinib, canertinib, erlotinib, gefitinib, lapatinib, vandetanib. 

Anticuerpo monoclonal  Cáncer de colón 
Cáncer de mama 

Cetuximab, matuzumab, nimotuzumab, panitumumab, pertuzumab, 
Trastuzumab, panitumumab 

Terapias 
antigiogénicas  
 
 
 

Inhibidores de 
tirosinquinasa 

Cáncer de riñón 
Hepatocarcinoma, Tumor del 
estroma gastrointestinal 

Sorafenib, sunitinib, pazopanib, regorafenib 

Anticuerpo monoclonal  Cáncer de mama, de pulmón, 
de colon, de riñón, gliomas 

Bevacizumab, ramucirumab 

Otros Inhibidores de 
tirosinquinasa 

Tumor del estroma 
gastrointestinal, Leucemia 
Mieloide Crónica, Cáncer de 
riñón. 

Imatinib, dasatinib, everolimus, temsirolimus 

Anticuerpo monoclonal Linfoma Rituximab, denosumab, nivolumab 

 Otros Melanoma Vemurafenib 
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2.3  Farmacovigilancia  

 

La ciencia encargada en estudiar el uso y los efectos de los medicamentos en 

poblaciones es llamada farmacovigilancia; a partir de recopilar (recoger, vigilar, 

investigar) y posteriormente evaluar información completa sobre efectos causados, 

tiene como objetivo identificar información nueva sobre reacciones adversas y 

prevenir daños en los pacientes. Cabe mencionar que una reacción adversa es 

llamada a cualquier reacción nociva no intencionada que aparece a dosis 

normalmente empleadas en el ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el 

tratamiento o para la modificación de una función fisiológica.18 

Se apoya de notificaciones que son realizadas a través de un formato de aviso de 

sospechas de reacciones adversas de medicamentos, el cual debe ser llenado por 

el notificador, mediante el cual se hace del conocimiento que el paciente ha 

desarrollado una sospecha o reacción adversa causada por medicamentos.18 

Actualmente los medicamentos han cambiado la forma de tratar y combatir las 

enfermedades, a pesar de todas las ventajas que ofrecen pueden convertirse en un 

problema, esto con la presencia de reacciones adversas. En algunos países figuran 

entre las 10 causas principales de mortalidad.19,20 

Hablando de notificaciones de medicamentos en general, en México durante el año 

2006 se recibieron un total de 11,739 notificaciones de sospechas de reacciones 

adversas y para el año 2007 se recibieron un total de 15,728. Es importante recalcar 

que durante el 2007 hubo un incremento del 34% en el número de notificaciones 

reportadas con respecto al año anterior.21  

Las reacciones adversas pueden ocurrir en cualquier parte del organismo, pudiendo 

ser específicos o con mayor aparición en ciertos lugares.22 Para el año 2006 en 

México el órgano o sistema más afectado fue piel y anexos (21%), seguido por el 

sistema gastrointestinal (19.91%) y el sistema nervioso central (19.11%). Mientras 

que para el 2007 los órganos o sistemas del cuerpo humano más afectados 
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corresponden a gastrointestinal (22.38%), seguido por piel y anexos (17.73%) y el 

sistema nervioso central (17.62%). De acuerdo a la literatura se encuentra que la 

piel es el blanco más frecuente de los medicamentos. Las reacciones adversas 

cutáneas ocurren en 2% de todos los tratamientos y son más frecuentes en 

mujeres.21  

Se realizó un estudio descriptivo en el que se recibieron 98 notificaciones de 

medicamentos en general, las reacciones más comunes fueron: dermatológicas 

(n=60, 61.2%), gastrointestinales (n=15,14.3%) y neurológicas (n=14,14.3%); 

cuarenta y tres casos fueron atribuidos a antibióticos, 15 casos a AINE.22  

En otro se analizaron 119 reportes, en los que las RAM más frecuentes 

correspondieron a las reacciones dermatológicas (31.1%), seguidas por las 

hematológicas (25.2%). Los medicamentos asociados a las reacciones, la 

quimioterapia resultó ser lo más frecuente (68,9%), los antibióticos y los AINEs 

presentaron frecuencias mucho menores (5,9% y 4,2% respectivamente). 23  

 

2.3.1 Farmacovigilancia en quimioterapia 

 

Cada vez hay más pruebas de los efectos negativos que puede causar la 

quimioterapia, que pueden dar lugar a modificaciones de la dosis, interrupción de 

tratamiento o prolongación del mismo.20, 24 

Se realizó una cohorte retrospectiva en el hospital infantil de México, la que se 

determinó la frecuencia de reacciones adversas a vincristina y L-asparaginasa 

(terapia tradicional) en cuarenta niños, se les administro a 19 pacientes vincristina, 

vincristina más L-asparaginasa a 19 pacientes y sólo a 2 pacientes L- asparaginasa, 

se detectaron ciento noventa reacciones adversas en los pacientes, las reacciones 

de mayor incidencia fueron: náuseas, vómitos, neutropenia, diarrea, estreñimiento, 

mucositis, dolor de cabeza y dolor abdominal.25 
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En cuanto a terapia dirigida, era considerada más selectiva y menos tóxica que los 

fármacos tradicionales, puesto que las células cancerosas dependen más de los 

blancos que de las células normales, se esperaba que dañara menos las células 

normales, lo que implicaba reducción de los efectos secundarios y mejora en la 

calidad de vida.10,11,24 

Sin embargo, las terapias dirigidas pueden tener efectos secundarios importantes, 

tanto que se han relacionado con mejores resultados de los pacientes. Pudiendo 

ocasionar efectos adversos graves, aunque estos suelen ser diferentes de los 

observados con la quimioterapia tradicional. Por ejemplo, con la administración de 

la terapia dirigida suelen presentar problemas en la piel, el cabello, las uñas y/o los 

ojos.12,24,26 Por lo que este tipo de circunstancias van a influir directamente con el 

tratamiento y su adherencia. 

Aunque las complicaciones cutáneas secundarias a la quimioterapia son frecuentes, 

han sido poco informadas en la literatura y muchas veces son subestimadas por el 

personal de salud, que se encuentran más preocupados por la eficacia antitumoral 

del tratamiento.27 No obstante, la preocupación de los pacientes generalmente 

radica en los problemas que pueden alterar su aspecto físico, ya que esto les 

provocaría inseguridad e inestabilidad emocional.28,29 Por lo que es importante 

asegurar que el paciente sea capaz de tolerar los efectos provocados por el 

tratamiento, antes de la prescripción.27 

La relevancia de conocer los efectos provocados por los medicamentos, es para 

que las complicaciones sean detectadas preferentemente en forma precoz y 

eventualmente prevenir su aparición con la administración de otros medicamentos. 

De esta manera se podría evitar la interrupción inoportuna del tratamiento, es decir, 

la suspensión del medicamento cuando está logrando efectos satisfactorios, y así 

permitirle al paciente una buena calidad de vida.29   

 

http://www.cancer.net/node/18346
http://www.cancer.net/node/18346
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Todas las estructuras de la piel pueden ser afectadas por las reacciones adversas, 

entre los descritos con mayor frecuencia comprometen especialmente el cabello 

(alopecia) y las uñas. Las glándulas sebáceas y sudoríparas también reciben el 

impacto negativo de la quimioterapia. En cuanto a las mucosas, en especial la boca, 

manifiesta las consecuencias de la acción citotóxica directa, infecciones, 

disminución de polimorfonucleares y recuento de plaquetas. Entre los efectos 

adversos cutáneos los más frecuentes son hiperpigmentación, eritema acral y 

fototoxicidad; muchas de estas reacciones son específicas para un tipo de 

medicamento.30 

Las partes que conforman la piel comenzando con la superior llamada epidermis, 

seguida de la dermis y finalizando con la hipodermis. Existen proteínas receptoras 

situadas en toda el área que conforma la piel; pudiéndose observar receptores 

(blancos terapéuticos de la terapia dirigida)  de KIT (Tirosina quinasa), VEGFR 

(Receptor del Factor de Crecimiento Endotelial Vascular), EGFR (Receptor del 

Factor de Crecimiento Epidérmico).31,32 Es por ello que se dice que las reacciones 

adversas por esta terapia son más de tipo dermatológico. 

 

2.4  Clasificación de las Reacciones Adversas de Medicamentos. 

Existen criterios para clasificar las reacciones adversas a medicamentos entre 

ellos se encuentran: 

 

2.4.1 Clasificación según la NOM-220-SSA1-2012 Instalación y 

operación de la farmacovigilancia18 

Esta clasificación es a nivel nacional y es en base a: 
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a) Calidad de la información (por exhaustividad e integridad de los datos que 

contiene) 

Grado 0: cuando la notificación sólo incluye un paciente identificable, una 

sospecha de reacción adversa, evento adverso o reacción adversa a un 

medicamento sospechoso y los datos del notificador. 

Grado 1: cuando además de los datos del grado 0, se incluyen las fechas de 

inicio de la sospecha de reacción adversa, evento adverso o reacción adversa y 

de inicio y término del tratamiento (día, mes y año). 

Grado 2: cuando además de los datos del grado 1, se incluyen denominación 

genérica y distintiva, posología, vía de administración, motivo de prescripción, 

consecuencia del evento y datos importantes de la historia clínica.  

Grado 3: cuando además de los datos del grado 2, se incluyen la reaparición de 

la manifestación clínica consecuente a la re-administración del medicamento (re-

administración positiva).  

 

b) Severidad (intensidad de la manifestación clínica):  

Leves: se presentan con signos y síntomas fácilmente tolerados, no 

necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalización y no necesariamente 

requiere de la suspensión del medicamento.  

Moderadas: interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar 

bajas laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del paciente. 

Requiere de tratamiento farmacológico y no necesariamente requiere la 

suspensión del medicamento causante del evento, reacción o sospecha de 

reacción adversa.  

Severas: interfiere con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas 

laborales o escolares). Requiere de tratamiento farmacológico y la 

suspensión del medicamento causante del evento, reacción o sospecha de 

reacción.  
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c) Desenlace de acuerdo con la gravedad de la manifestación clínica: 

Graves (serias): cualquier manifestación clínicamente importante que se 

presenta con la administración de cualquier dosis de un medicamento, y que: 

Causa la muerte de paciente, ponen en peligro la vida de paciente en el 

momento mismo que se presentan, hacen necesario hospitalizar o prolongar la 

estancia hospitalaria, son causa de invalidez o de incapacidad persistente o 

significativa, son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido. 

No Graves: a los eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplan los 

criterios de gravedad especificado en los incisos anteriores.  

d) Causalidad por algoritmo de Naranjo. 

Siendo la interpretación final de la suma total de la puntuación quien 

establece la causalidad de manera: Segura >9; probable 5-8; posible 1-4; 

improbable 0. 

 

2.4.2 MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)  

Partiendo de la idea de que es imprescindible establecer una nomenclatura o 

terminología única y aceptable, para todos los sectores profesionales y científicos 

implicados en la comunicación médica. Se consideró realizar listas de términos y 

glosarios normativos, con la finalidad de fijar un único término como aceptable para 

designar un solo concepto, rechazando todos los demás sinónimos.33 

Existen diferentes nomenclaturas para estandarizar o normalizar la terminología, 

entre las cuales se encuentra MedDRA. 

Es un diccionario de terminología médica (y tesauro) internacional, clínicamente 

validado, es utilizado por las autoridades reguladoras en la industria farmacéutica 

durante el proceso de regulación, desde la pre-comercialización y post-

comercialización y para la entrada de datos, recuperación, evaluación. Su objetivo 

primordial es proporcionar una clasificación eficiente reconocida internacionalmente 

https://en.wikipedia.org/wiki/Thesaurus
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por la presentación de informes y comunicación de datos entre países; es 

ampliamente utilizado a nivel internacional, su uso actualmente es obligatorio en 

Europa y Japón para la presentación de informes de seguridad.34,35 

Está organizado por cinco niveles: Clasificación de órgano-sistema (SOC), dividido 

en Términos de Grupo de Alto Nivel (HLGT), Términos de Alto Nivel (HLT), Términos 

preferidos (PT) y finalmente en Términos de nivel bajo (LLT).36,37 

Generalmente permite una descripción precisa de las reacciones adversas a 

medicamentos y temas relacionados (ej. las investigaciones y los procedimientos 

quirúrgicos realizados en el paciente).Está organizado en cinco niveles: 

Clasificación de órgano-sistema (SOC), dividido en Términos de Grupo de Alto Nivel 

(HLGT), Términos de Alto Nivel (HLT), Términos preferidos (PT) y finalmente en 

Términos de nivel bajo (LLT).38,34 

a) Términos LLT constituyen el nivel más bajo de la terminología; cada término 

LLT está enlazado con un solo término PT. Tienen una de las siguientes 

relaciones con su término PT de origen: sinónimos, variantes en el léxico, 

cuasi-sinónimos (considerados como sinónimos en una terminología 

determinada), subelementos (de un PT de origen, son representados por 

términos LLT con información más detallada como especificidad anatómica) 

y términos LLT idénticos a su PT. También pueden contener términos 

coloquiales o exclusivos desde el punto de vista cultural.38 

b) Términos PT 

Un término PT es un descriptor un solo concepto médico para un síntoma, 

signo, enfermedad, diagnóstico, recomendación terapéutica, exploración 

complementaria, procedimiento médico o quirúrgico, y características de 

antecedentes médicos, sociales o familiares, deben ser inequívocos y tan 

específicos y descriptivos como sea posible dentro del contexto de los 

requisitos internacionales.38 

No existe límite para el número de términos LLT que pueden enlazarse con 

un PT; no obstante, un PT debe tener por lo menos un enlace con un LLT. 
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Los términos PT están subordinados a los términos HLT. Un término PT debe 

estar enlazado por lo menos con un grupo SOC y puede estar enlazado con 

tantos grupos SOC como corresponda. Sólo puede enlazarse con cada SOC 

mediante una ruta HLT=>HLGT=>SOC. 38 

c) Término HLT  

Es una categoría inclusiva que enlaza los términos PT con los que se 

relaciona según anatomía, patología, fisiología, etiología o función. Son un 

nivel de agrupamiento y no están destinados a ser un nivel de codificación, 

están subordinados a los términos HLGT. Un término HLT debe estar 

enlazado por lo menos con un grupo SOC mediante un término HLGT. Sólo 

puede enlazarse con un grupo SOC específico mediante una ruta (p. ej. 

enlazados sólo con un HLGT por grupo SOC).38 

d) Término HLGT  

Es un descriptor de uno o más términos HLT relacionados según anatomía, 

patología, fisiología, etiología o función. Los términos HLGT están subordinados 

a los grupos SOC. No existe un límite para el número de grupos SOC con los 

que puede enlazarse un término HLGT.38 

e) Grupo SOC es el nivel más alto de la jerarquía que ofrece el concepto más 

amplio para la recuperación de datos. Los grupos SOC comprenden grupos 

por: etiología (ej. SOC Infecciones e infestaciones), lugar de manifestación 

(ej. SOC Trastornos gastrointestinales) y propósito (ej. SOC Procedimientos 

médicos y quirúrgicos).38 

Cada término preferido está vinculado a un SOC primario y puede estar vinculado 

a otros SOC´s secundarios; los LLT´s son generalmente sinónimos de los PT´s. 

También el mismo PT puede pertenecer a varios SOC, esto permite agrupar 

términos de diferentes maneras, dependiendo del contexto necesidades.34,38 

El número total de términos únicos en cada nivel: SOC 26; HLGT 335; HLT 1710; 

PT 19086 y LLT 69019.38  
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2.4.3 CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences) 

Cuadro 4. Clasificación de frecuencia CIOMS39 

RAM N expuestos para una RAM % de los expuestos 

*Muy frecuente >1:10 10% o más 
Frecuente >1:10 y <1:100 >1 y <10% 
Poco frecuente (Infrecuente) >1:100 y <1:1000 >0.1 y <1% 
Rara >1:10000 y <1:1000 >0.01 y <0.1% 
*Muy rara <1:10000 <0.01% 

 *Opcionales 
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3. Planteamiento del problema 

 

El cáncer es una enfermedad que puede afectar cualquier parte del organismo. Es 

considerado a nivel mundial la primera causa de muerte y la tercera en México. 

Entre la terapia para detener el proceso celular maligno se encuentran: cirugía, 

radioterapia y quimioterapia con su variación terapia dirigida y que consta de 

tratamiento con medicamentos. Es por ello que se ve en la necesidad de mencionar 

que los medicamentos pueden causar reacciones adversas (RAM) en el organismo.  

El número de reportes de RAM es cada vez mayor. A partir de estudios se sabe que 

el órgano con mayor daño resulta ser la piel más que otros. Cabe mencionar que 

hay poca información sobre estos eventos dermatológicos en México. 

Debido a que las RAM dermatológicas son consideradas un problema para el 

paciente y hay poca información estadística, se plantean las siguientes preguntas 

de investigación, ¿Cuál es la prevalencia de RAM dermatológicas en pacientes 

sometidos a terapia oncológica?, ¿Qué RAM dermatológicas son más frecuentes y 

que áreas se afectaron en estos pacientes?, ¿Cuál es la severidad de estas RAM 

en los pacientes oncológicos? para así aportar información de la población 

mexicana a la literatura.  

 

4. Objetivo general.  

Determinar la prevalencia de las reacciones adversas de tipo dermatológicas en 

pacientes que reciben quimioterapia tradicional y su variación terapia dirigida en el 

Instituto Nacional de Cancerología. 
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5. Objetivos específicos 

 Identificar las sospechas de reacciones dermatológicas causadas por 

quimioterapia tradicional y terapia dirigida. 

 Determinar la frecuencia y tipo de RAM dermatológicas por medicamento. 

 Clasificar las RAM según terminología MedDRA, frecuencia según CIOMS, 

severidad, desenlace y grado de información según la NOM-220-SSA1-2012, 

Instalación y operación de la farmacovigilancia 

 Confirmar RAM por medio de biopsia cuando requiera confirmación 

diagnóstica. 

 

6. Hipótesis. No aplica por ser un estudio observacional 

 

7. Metodología 

 

7.1 Tipo de estudio: Observacional, descriptivo, transversal, prospectivo. 

7.2 Población de estudio.  Pacientes del INCan revisados por el servicio de 

dermatología durante los meses de marzo a septiembre del año 2015 y que 

presentaron RAM; en una muestra no probabilística. 

7.2.1 Criterios de inclusión. 

o Pacientes que presentaron RAM en piel, pelo, uñas y mucosas. 

o Pacientes de cualquier edad 

o Ambos géneros  

o Pacientes con quimioterapia tradicional y/o terapia dirigida antes o en el 

momento de recopilación de información.  

7.3.2 Criterios de exclusión. 

o RAM no debida a quimioterapia tradicional y terapia dirigida 

o Pacientes que presentaron reacción por Radioterapia. 
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7.4 Variables:  

Operacionalización de variables  

NOMBRE DEFINICIÓN 

OPERACIONAL 

ESCALA DE 

MEDICIÓN 

CATEGORÍAS 

Género (sexo) Fenotípico Cualitativa nominal Masculino 

Femenino 

Edad Edad al momento de la 

encuesta 

Cualitativa ordinal < 20 años, por 

décadas hasta los 

69 años y ≥70 años 

Momento de 

medición 

Mes del año en que se 

capturó la información 

Cualitativa nominal De marzo a 

septiembre del 2015 

Quimioterapia Esquema de 

medicamentos como 

tratamiento (un 

medicamento o en 

conjunto)  

Cualitativa nominal Esquemas de 

quimioterapia y/o 

terapia dirigida, o 

ambas 

Tratamiento Medicamento utilizado 

ya sea quimioterapia, 

terapia dirigida o su 

combinación 

Cualitativa nominal Medicamento 

utilizado 

Reacción 

Adversa a 

Medicamento 

Manifestación 

dermatológica 

ocasionada por un 

tratamiento 

Cualitativa 

ordinal 

Severidad 

Desenlace 

Grado de 

información  

Causalidad 
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7.5 Método. 

El estudio se realizó en el servicio de dermatología del Instituto Nacional de 

Cancerología y la población de estudio fueron pacientes valorados que presentaron 

reacciones adversas ocasionadas por medicamento oncológico. Se recopiló 

información de manera prospectiva a partir del mes de marzo del 2015 a septiembre 

del mismo año. 

1. Los pacientes acudieron a consulta, a partir de ello se recopiló información 

con la que se realizó el llenado de los siguientes formatos: 

a) Primero se realizó la primera parte del “Formato interno para recolección 

de información de sospecha de reacción adversa a medicamento” (página 

frontal, Anexo 1), en el cual se colocaron datos como información del 

paciente, medicamento, reacción adversa, etc. 

b) Posteriormente el “Formato interno para recolección de información de 

sospecha de reacciones adversas a medicamentos en dermatología” 

(Anexo 2), en el cual se anotó en el paréntesis el grado de la reacción y 

se marcó en el esquema el sitio donde se observó la reacción, 

diferenciando por colores el área que abarcaba cada reacción. 

2. Las reacciones dudosas se sometieron a biopsia de piel para confirmar que 

eran producidas por medicamentos. 

3. Se complementó la información del primer formato con información del 

expediente electrónico (INCanet) del paciente. Para finalizar el llenado del 

formato se hizo un análisis de relación de causalidad con el algoritmo de 

Naranjo (al reveso del formato, anexo 1) que evaluó la sospecha de reacción 

adversa, lo que determinó si se atribuía o no la RAM a la quimioterapia o 

terapia dirigida. Siendo la interpretación final de la suma total de la 

puntuación quien estableció la causalidad de manera que se consideró: 

Segura >9; probable 5-8; posible 1-4; improbable 0.  
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4. La información recopilada de los formatos anteriores, se capturó en el 

software PPROVigi®, el cual cuenta con mecanismos estandarizados para la 

evaluación de las RAM con base en lo indicado en la NOM-220-SSA1-2012, 

Instalación y operación de la farmacovigilancia de acuerdo con las 

clasificaciones: calidad de la información,  severidad, desenlace  y causalidad 

por algoritmo de Naranjo. 

5. Se clasificó cada una de las reacciones por frecuencia, según criterios de la 

CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences)39. 

6. A continuación, se realizó para cada una de las RAM clasificación MedDRA, 

a partir de la búsqueda de cada una a través de la selección de los PT 

(término preferido) y SOC (Clasificación órgano-sistema) correspondientes a 

cada una, esto se realizó directamente en el software PPROVigi®. 

7. A partir del software PPROVigi® también se obtuvieron la revisión y 

verificación de calidad de la información de cada caso; esto con la finalidad 

de asegurarse de que la información capturada en cada caso fue correcta y 

validada. 

8. De esta manera se obtuvieron las notificaciones de las RAM codificadas y en 

el formato oficial de “Aviso de sospechas de Reacciones Adversas a 

medicamentos” de Cofepris (Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios) Anexo 3, de igual manera a partir del software 

PPROVigi®. 

9. Se procedió a notificar las RAM al Centro Nacional de Farmacovigilancia 

(CNFV) para dar cumplimiento a la NOM-220-SSA1-2012. 

10. Posteriormente se realizó la captura de información de cada uno de los 

reportes para crear una base de datos en programa SPSS versión 15, para 

obtener información estadística a partir del mismo. 

11. Se obtuvieron bases de datos del Software PPROVigi y SPSS V15, se realizó 

tratamiento de resultados y análisis estadístico, posteriormente se procedió 

a la realización del análisis de resultados e informe. 
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Análisis estadístico:  

La información se registró en una base de datos con los programas estadísticos 

PPROVigi® y SPSS V15. Se calcularon frecuencias, porcentajes e intervalo de 

confianza para representar los resultados. 
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Diagrama de Flujo de la metodología realizada. 

  
* Formato 1. “Formato interno para recolección de información de sospecha de reacción adversa a medicamento”. (Anexo 1). 
Formato 2. “Formato interno para recolección de información de sospecha de reacciones adversas a medicamentos en dermatología” (Anexo 2) 
Formato 3. “Formato oficial de Aviso de sospechas de Reacciones Adversas a medicamentos” de Cofepris (Anexo 3). 
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8. Resultados 

8.1 Características demográficas de la población (Consultas en servicio de 

dermatología y Reacciones adversas a medicamentos (RAM), RAM por género, 

edades y otros). 

El estudio se realizó en el servicio de dermatología durante los meses de marzo a 

septiembre del 2015, asistieron a consulta 1184 pacientes en total. Se eliminaron 

pacientes que correspondían al INER (Instituto Nacional de Enfermedades 

Respiratorias) de los que se recopilaron 5 reportes; debido a que no se contaba con 

información completa del paciente (INCan no contaba con expediente completo), 

cabe mencionar que el medicamento causante de las RAM fue terapia dirigida.  

Por otra parte, durante la recopilación de información se observaron 25 reacciones 

por radioterapia que fueron excluidas. Por lo que se obtuvieron 235 reportes de 

reacciones adversas dermatológicas. 

De las 1184 consultas totales, 879 (74%) correspondieron al género femenino y 305 

(26%) al masculino.  En cuanto a los 235 reportes de RAM 177 (75%) 

correspondieron a pacientes de género femenino y el resto al masculino (Figura 1). 

 
Figura 1. Frecuencias de consulta y número de reportes de RAM por mes y género en 2015 
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Se presentó mayor número de reportes de RAM (Figura 2) en pacientes con edades 

entre 60 y 69 años (68 pacientes, 29%) de las cuales para el género femenino 

corresponden  53 (78%) y 15 (22%)  para el masculino. Hablando de  pacientes 

menores de 29 años solo se obtuvieron 16 reportes (7%) por ambos géneros, siendo 

10 (63%) mujeres y 6 (37%) hombres. 

 
Figura 2. Frecuencias de reportes de RAM por edad y género. 

 

En cuanto a enfermedades concomitantes de la población de estudio 157 pacientes 

(67%) no tenían, 78 pacientes (33%) si, las comorbilidades con mayor frecuencia 

fueron: hipertensión arterial sistémica, diabetes mellitus e hipotiroidismo; los 

pacientes con enfermedades concomitantes tenían de una a cinco comorbilidades. 

2.5 Medicamentos  

8.2.1 Medicamento para tratamiento de cáncer. 

El total de medicamentos quimioterapéuticos administrados (235 reportes) a los 

pacientes en el momento de la RAM 185 (53%) correspondieron a terapia dirigida, 

mientras que para quimioterapia no selectiva 167 (47%). Los de mayor frecuencia 
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se pueden observar en el cuadro 5, (es simportante mencionar que los 

medicamentos administrados en los pacientes iban de uno hasta 4 medicamentos). 

El medicamento con mayor porcentaje de administración fue paclitaxel 11% (terapia 

no selectiva), seguido de capecitabina 9% (terapia no selectiva). 

Cuadro 5. Medicamentos administrados para tratamiento del cáncer. 

Medicamento administrado 
Frecuencia 
(porcentaje) IC95% 

  
Clasificación 

Paclitaxel 37 (11%)  7.7 – 14.2  QT 
Capecitabina 33 (9%) 6.0 – 11.9  QT 
Afatinib 31 (9%) 6.0 – 11.9  TD 
Erlotinib 27 (8%) 5.1 – 10.8  TD 
Fluorouracilo 25 (7%) 4.3 – 9.6  QT 
Gefitinib 19 (5%) 2.7 – 7.2  TD 
Trastuzumab 18 (5%) 2.7 – 7.2  TD 
Otros  (frecuencia menor a 20) 162 (46%) 40.7– 51.2   
Total 235 (100%)    

*QT: Quimioterapia, TD: terapia dirigida    

8.2.3 Medicamentos sospechosos  de las RAM.  

 

De los medicamentos sospechosos de la RAM 148 (63%) correspondieron a terapia 

dirigida y 87 (37%) a terapia no selectiva; de los que se puede observar que el 

medicamento con mayor número de reportes de RAM fue afatinib (terapia dirigida) 

con 31 reportes, seguido de capecitabina y paclitaxel (quimioterapia) con 29  (12%) 

reportes de RAM (Cuadro 6). 
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Cuadro 6. Frecuencia y porcentaje de medicamentos sospechosos de las RAM y 
clasificación quimioterapia-terapia dirigida. 
Medicamento sospechoso Frecuencia 

(Porcentaje) 
IC95% Quimioterapia Terapia 

dirigida 
Afatinib 31 (13%) 8.7 - 17.2      
Capecitabina 29 (12%) 7.8 - 16.1      
Paclitaxel 29 (12%) 7.8 - 16.1      
Erlotinib 24 (10%) 6.1 - 13.8      
Gefitinib 18 (8%) 4.5 - 11.4      
Florouracilo tópico 15 (6%) 2.9 - 9.0      
Pazopanib 7 (3%) 0.8 - 5.1      
Bleomicina 6 (3%) 0.8 - 5.1      
Imatinib 6 (3%) 0.8 - 5.1               
Trastuzumab 6 (3%) 0.8 - 5.1     
Docetaxel 5 (2%) 0.2 - 3.7      
Imiquimod 5 (2%) 0.2 - 3.7    
Letrozol 5 (2%) 0.2 -3.7    
Otros (frecuencia menor a  5) 49 (21%) 15.7 - 26.2   
Total 235 (100%) 

 
  

 Clasificación a la que pertenece el medicamento causante de la RAM. 

8.2.4 Clasificación de tratamiento sospechoso por número de RAM presentadas. 

 

Se observaron 694 RAM en total, en el cuadro 7 se puede observar las frecuencias 

mayor de 10, de las cuales 407(59%) correspondieron a terapia dirigida y el resto a 

terapia no selectiva. El  medicamento sospechoso causante de mayor numero de 

reacciones fue afatinib con 119 (17%), seguido de erlotinib con 92 (13%) ambos 

terapia dirigida. En tercer lugar paclitaxel (terapia tradicional) con 80 (12%) RAM. 
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Cuadro 7. Frecuencia de RAM causadas por medicamentos oncologicos. 

Medicamento sospechoso Frecuencia 
de RAM  

(Porcentaje) 

IC95% Quimioterapia Terapia 
dirigida 

Afatinib 119 (17%) 14.2 – 19.7      
Erlotinib 92 (13%) 10.4 – 15.5    
Paclitaxel 80 (12%) 9.5 – 14.4      
Capecitabina 75 (11%) 8.6 - 13.3    
Gefitinib 55 (8%) 5.9 – 10.0      
Carboplatino 31 (4%) 2.5 – 5.4    
Fluorouracilo 26 (4%) 2.5 - 5.4    
Docetaxel 22 (3%) 1.7 – 4.2      
Trastuzumab 18 (3%) 1.7 – 4.2    
Imatinib 17 (2%) 0.8 - 5.1               
Bleomicina 16 (2%) 0.9 – 0.3    
Pazopanib 14 (2%) 0.9 – 0.3    
Letrozol 12 (2%) 0.9 – 0.3    
Otros (frecuencia menor a  10) 117 (17%) 14.2 – 19.7   
Total 235 (100%) 

 
  

 Clasificación a la que pertenece el medicamento causante de la RAM. 

8.3 Reacciones adversas a medicamentos 

8.3.1 Reportes de RAM por género. 

De las 694 RAM, correspondieron para género femenino 521 (75%) y para género 

masculino 173 (25%). Las reacciones presentadas por los pacientes iban de 1 a 10. 
 

8.3.2 Reacciones adversas a medicamento terminología MedDRA. 

El programa PPROVigi® permite la realización de la clasificación de las RAM según 

terminología MedDRA, por lo que las 694 RAM fueron clasificadas; seleccionando 

primeramente el término preferido (PT) y posteriormente por SOC (clasificación por 

órgano-sistema) 

8.3.2.1 Clasificación por SOC (Clasificación por órgano-sistema) 

Primeramente, se presenta la clasificación por SOC (Cuadro 8), en la cual se 

observa que con mayor número de frecuencia por órgano afectado se encuentran: 

trastornos de la piel y del tejido subcutáneo con 596 (85%) RAM, seguido de 

infecciones e infestaciones con 50 (7%).
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Cuadro 8. Frecuencias y porcentajes de clasificación de las RAM por órgano-sistema (SOC) según MedDRA. 

 

Clasificación de Sistema-Órgano (MedDRA) Frecuencia de 
RAM 

(n=694) 

  
IC95% 

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo 588 (85%) 82.3 - 87.6 

Infecciones e infestaciones 50 (7%) 5.1 - 8.8 

Trastornos oculares 33 (4.5%) 2.9 - 6.0 

Trastornos gastrointestinales 10 (1.5%) 0.6 - 2.3 

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración 5 (0.7%) 0.08 - 1.3 

Trastornos vasculares 2 (0.3%) -0.1 - 0.7 

Trastornos del sistema nervioso 2 (0.3%) -0.1 - 0.7 

Lesiones traumáticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos 

terapéuticos 

2 (0.3%) -0.1 - 0.7 

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos 1 (0.15%) -0.1 - 0.4 

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo 1 (0.15%) -0.1 - 0.4 

Total 694 (100%)  
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8.3.2.2 Clasificación por PT (término preferido) 

En el cuadro 9 pueden observarse los términos médicos con los que se reportaron 

las reacciones adversas y también los términos preferidos por MedDRA, esto para 

lograr una estandarización en la terminología aplicada en el reporte de RAM. Es de 

importancia recordar que las alteraciones dermatológicas no solo se basan en piel, 

también al hablar de reacciones dermatológicas se incluyen trastornos de pelo, uñas 

y mucosas. 
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Cuadro 9. Frecuencia y porcentaje de clasificación de las RAM por término reportado y término preferido según MedDRA. 
 

Término preferido (MedDRA) 
 
Término médico reportado 

Número de RAM  
(porcentaje) 

(n=694) 

 
IC95% 

Piel seca Xerosis 112 (16%) 13.2 - 18.7 
Prurito Prurito 58 (8%) 5.9 - 10.0 
Erupción Rash 53 (8%) 5.9 -10.0 
Alopecia Alopecia 50 (7%) 5.1 - 8.8 
Síndrome de eritrodisestesia palmoplantar Síndrome mano-pie 46 (7%) 5.1 - 8.8 
Paroniquia Paroniquia 38 (6%) 4.2 - 7.7 
Reacción de fotosensibilidad Fotosensibilidad 30 (4%) 2.5 - 5.4 
Hiperpigmentacón de la piel Hiperpigmentación de la piel 

Pigmentación en flagelo 
28 (4%) 2.5 - 5.4 

Tricomegalia Tricomegalia 26 (4%) 2.5 - 5.4 
Pigmentación ungueal Melanoniquia 25 (3%) 1.7 - 4.2 
Onicomadesis Onicomadesis, anoniquia 25 (3%) 1.7 - 4.2 
Textura anormal del pelo Cabello enrizado 20 (3%) 1.7 - 4.2 
Onicolisis Onicolisis 20 (3%) 1.7 - 4.2 
Eritema Eritema 19 (3%) 1.7 - 4.2 
Foliculitis Foliculitis 18 (2%) 0.9 - 3.0 
Cambios de color del pelo HIpopigmentación en pelo 13 (2%) 0.9 -3.0 
Fisuras de la piel Fisuras de la piel 11 (2%) 0.9 -3.0 
Otros (menor a 10)  102 (15%) 12.3 - 17.6 
Total   694 100.0 
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En cuanto a de reacciones adversas, el término con mayor frecuencia fue piel seca 

(xerosis) con 112(16%), seguido de prurito 58(8%), erupción (incluye erupción pápular, 

pústular, maculo-pápular, vesicular, dermatitis acneiforme) 53(8%), alopecia 50(7%), 

síndrome de eritrodisestesia palmoplantar (síndrome mano-pie) 46(7%). 

Ahora bien, tomando en cuenta la clasificación de la CIOMS para frecuencia; las 

reacciones en término común se pueden clasificar en:  

 Muy frecuentes (10% o más): xerosis. 

 Frecuentes (mayor a 1% y menor de 10%): prurito, rash (erupción pústular, pápulo-

pustulosa, pápular, dermatitis acneiforme), alopecia, síndrome mano-pie, paroniquia, 

fotosensibilidad, hiperpigmentación de la piel (general o en flagelo), tricomegalia, 

melanoniquia, onicomadesis, anoniquia, cabello enrizado, onicolisis, eritema, 

foliculitis, hipopigmentación en pelo, fisuras de la piel, hipertricosis, meibomitis, 

hipopigmentación de la piel, leuconiquia. 

 Poco frecuentes (mayor a 0.1% y menor a 1%): hirsutismo, queilitis, ulceración de la 

boca, pérdida de lúnula ungueal, dolor, edema cutáneo, onicocriptosis, ardor en piel, 

líneas de Beau, xantoniquia, urticaria, reacción liquenoide, hematoma subungueal, 

pérdida de la sensibilidad, ulcera en la piel, reacción de recall (síndrome, reacción o 

fenómeno de recall), eritema nodoso, acné, Necrólisis epidérmica tóxica, pérdida de 

huella digital, xerosis nasal, ampolla, eczema, eritrodermia, erosión, irritación, 

dermatitis seborreica, estrías en la piel, purpura, prurigo nodular, extravasación, dolor 

en uñas, eccema, hiperhidrosis. 

En el anexo 4 se puede observar algunas de las reacciones mencionadas con 

anterioridad. 

 8.3.4 Biopsias.  

A seis de las RAM presentes se les realizó biopsia, se analizando una pequeña muestra 

de piel con lesión, esto en reacciones: dermatitis vesico-ampollar, púrpura, prurigo 

nodular, reacción liquenoide, eritema nudoso y dermatitis acneiforme (Cuadro 10). 

De las cuales dos reacciones no correspondieron a reacción por medicamento. 

 



 

35 

 

Cuadro 10. Biopsias realizadas para confirmación diagnóstica. 
Diagnóstico clínico  

(Medicamento sospechoso) 
 Resultado de biopsia para RAM 

Pb. Farmacodermia  
(Talidomida) 
 

 Dx. Dermatitis alérgica vesico-ampollosa por 
fármacos 

POSITIVO 
Pb. Prurigo nodular 
(Esquema TIP: paclitaxel, 
Ifosfamida y cisplatino) 

 Dx. Dermatitis de interfase con costra mielicérica 
NEGATIVO 

Pb. Demodecidosis 
(Paclitaxel) 

 Dx. Foliculitis acneiforme (pustular) 
      Foliculitis crónica por demodex 

NEGATIVO 
Pb. Purpura palpable (vasculitis) 
[Capecitbina y Oxaliplatino] 

 Dx. Dermatitis por medicamentos 
POSITIVO 

Pb. Eritema nodoso 
(Vemurafenib) 

 Dx. Compatible con eritema nodoso 
POSITIVO 

Pb. Reacción liquenoide   
(Doxorrubicina) 

 Dx. Reacción exantemática a fármacos 
POSITIVO 

 

8.3.4 Superficie corporal afectada por las RAM 

La superficie corporal mayormente afectada resultó ser las manos y los pies con 207 

casos (29.5%) (cuadro 11), de los cuales son mayoritarias las afecciones de uñas de 

manos y pies con 136 casos (65.7%). La segunda superficie más afectada fue el cuerpo 

completo con 123 casos (17.5%), seguido de la cara con 118 casos (16.8%). 

En las figuras 3 y 4 se puede observar el porcentaje de superficie corporal afectada por 

las RAM, en el cual se marca con colores cada área.  

De las superficies corporales más afectadas mostradas en el cuadro 11, se muestran a 

continuación en el cuadro 12 las reacciones que afectaron esas áreas y los 

medicamentos que ocasionaron esas reacciones adversas.  
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Cuadro 11. Frecuencias y porcentajes de la superficie afectada por las RAM.   

Superficie corporal afectada 
Frecuencia 

(n=694) 
Porcentaje 

(%) 
Manos y pies 207 29.5 

Uñas de manos y pies 136 65.7 
Región palmo-plantar 54 26.1 
Dedos y pulpejos 12 5.8 
Manos 4 1.9 
Pie 1 0.5 

Todo el cuerpo 123 17.5 
Cara 110 16.8 

Resto de cara 69 58.4 
Pestañas 24 20.3 
Boca 10 8.4 
Nariz 8 7.0 
Ojos 7 5.9 

Cuero cabelludo 61 8.8 
Cabello y vello corporal 33 4.7 
Áreas expuestas 30 4.3 
Extremidades superiores y/o inferiores  21 3.0 
Cabeza 17 2.4 
Cara y pecho  13 1.9 
Pecho y espalda 9 1.3 
Piernas y espalda 8 1.1 
Pecho y abdomen 7 1.0 
Cara, pecho y espalda 6 0.9 
Cara y extremidades superiores 6 0.9 
Espalda 5 0.7 
Cara, pecho abdomen y extremidades 
superiores 5 0.7 
Pecho, abdomen y extremidades superiores 3 0.4 
Hemicuerpo superior o inferior  2 0.3 
Otras 27 3.8 
Total 694 100.0 
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Figura 3. Esquema de superficie corporal afectada por RAM. 
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Figura 4. Esquema de porcentaje de superficie corporal afectada por RAM. 
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Cuadro 12. Reacciones adversas por superficie corporal afectada y medicamento que causó las reacciones. 

Superficie corporal afectada Reacción adversa Medicamento que ocasiona las reacciones 

Manos y pies  
Uñas de manos y pies Paroniquia, onicomadesis, onicolisis, 

onicogrifosis, anoniquia, paquioniquia, 
melanoniquia, leuconiquia, 
xantoniquia, lineas de Beau, pérdida de 
lúnula, hemorragia subungueal.  

Paclitaxel, gefitinib, talidomida, erlotinib, fluorouracilo, afatinib, 
etoposido, lapatinib, bleomicina, capecitabina, trastuzumab, 
doxorrubicina, anastrozol, panitumumab, cetuximab, docetaxel, 
imatinib, dacarbazina, 

Región palmo plantar Síndrome mano-pie, 
hiperpigmentación plantar. 

Pazopanib, capecitabina, sorafenib, fluorouracilo, afatinib, 
gemcitabina, cetuximab, docetaxel, letrozol, sunitinib geftinib, 
paclitaxel 

Dedos y pulpejos Fisuras, pérdida de huella digital. Afatinib, capecitabina, vemurafenib, paclitaxel, erlotinib, sunitinib 

Manos Síndrome mano-pie, reacción mano-
pie, hiperpigmentació piel, trastornos 
de la sensibilidad. 

Paclitaxel, imatinib, gefitinib 

Pie Síndrome mano-pie, reacción mano-
pie. 

Paclitaxel, imatinib, capecitabina 

Todo el cuerpo Xerosis, prurito, hipopigmentación e 
hiperpigmentación de la piel, necrólisis 
epidérmica tóxica. 

Vemurafenib, pazopanib, imatinib, bicalutamida, afatinib, sorafenib, 
gefitinib, erlotinib, paclitaxel, letrozol, bleomicina, gemcitabina, 
pazopanib, nivolumab, sunitinib, capecitabina, tamoxifeno, 
trastuzumab, pertuzumab, dacarbazina, panitumumab, cetuximab, 
doxorrubicina, lapatinib, fluorouracilo 

Cara  

Pestañas Tricomegalia. Erlotinib, gefitinib, afatinib, cetuximab, pertuzumab, 

Boca Ulceras, queilitis. Erlotinib, afatinib 

Nariz Eritema, xerosis Fluorouracilo, imiquimod, afatinib 

Ojos Meibomitis. Afatinib 

Resto de cara Xerosis, prurito, rash (Erupción 
pústular, pápulo-pustulosa, pápular, 
dermatitis acneiforme). 

Vinorelbina, tamoxifeno, trastuzumab, fluorouracilo, paclitaxel, 
panitumumab, cetuximab, erlotinib, vinorelbina, gefitinib, afatinib 
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8.3.6 RAM por severidad 

Los siguientes datos se tomaron de la información proporcionada del programa 

PPROVigi® y fueron clasificados según los criterios de Según Norma Oficial Mexica, 

Instalación y operación de la farmacovigilancia NOM-220-SSA1-2012. 

8.3.7.1 RAM por severidad: leve, moderado y severo. 

Fueron clasificadas siendo la mayoría moderadas con 485 (69%), y solo 5 (1%) RAM 

fueron incalificables (Figura 5). 

                        
Figura 5. Porcentajes de RAM por severidad según los criterios de la NOM-220-SSA1-2012 
 

8.3.7 RAM por desenlace de acuerdo con la gravedad: Graves y No graves. 

Solo 2 (0.3%) casos fueron graves de los 235 reportes ya que requirieron hospitalización 

por necrólisis epidérmica tóxica y por reacción de recall (fenómeno de recall), esto por la 

administración de pertuzumab (terapia dirigida) y docetaxel (quimioterapia) 

respectivamente. 

8.3.8 Reportes de RAM por calidad de información 

La clasificación de reportes o notificaciones por grado de información, mayoritariamente 

fueron de grado 2 con 123 (52%) cuadro 13. 
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Cuadro 13. Calidad de información de los reportes de RAM según los criterios de la NOM-220-SSA1-

2012. 

 
Calidad de información 

Frecuencia 
(porcentaje) 

(n=235) 

 
IC95% 

Grado 0 0 (--%) ----- 

Grado 1 84 (36%) 29.8 - 42.1 

Grado 2 123 (52%) 45.6 - 58.3 

Grado 3 28 (12%) 7.8 - 16.1 

Total 235 (100%)  

 

8.3.9 Reportes de RAM por causalidad 

Los reportes mayoritarios fueron probables 503 (72%) figura 6, seguras 64(9%) e 

incalificable solo 1 caso. 

 

Figura 6. Porcentajes de causalidad según algoritmo de naranjo. 

Se determinó la prevalencia de las reacciones adversas dermatologicas a partir de los 

1184 pacientes que acudieron a consulta y los 235 reportes obtenidos, obteniedo 20%. 
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9. Discusión de resultados  

La farmacovigilancia es la ciencia encargada de estudiar el uso y los efectos de los 

medicamentos, es muy importante que se lleve a cabo ya que en muchas ocasiones las 

reacciones adversas a medicamentos (RAM) son posibles causantes de abandono, 

prolongación o interrupción del tratamiento farmacológico. 

Como se había mencionado con anterioridad, de acuerdo a la literatura se encuentra que 

la piel es el blanco más frecuente de los medicamentos, y que las reacciones adversas 

cutáneas ocurren en 2% de todos los tratamientos. En México, la piel en los años 2006 y 

2007 se encontró entre los 2 primeros lugares como órgano o sistema más afectado.20,31  

El tratamiento administrado para el cáncer, depende  de la agresividad, del tipo de cáncer, 

la predicción respecto a su diseminación (estadio), localización, presencia de metástasis 

y grado de diferenciación histológica.7 En este caso los medicamentos mayormente 

administrados fueron  de manera decreciente: paclitaxel, capecitabina, afatinib y erlotinib; 

es importante recordar que la mayoría de estos medicamentos correspondieron a terapia 

dirigida siendo la diferencia de 6%. 

De los medicamentos con mayor frecuencia, los usos aceptados por la FDA (Food and 

Drug Administration) como tratamiento para cáncer son: 

Capecitabina: tratamiento para cáncer de colon, en combinación con docetaxel, cáncer 

de mama metastásico, cáncer colorectal metastásico.  

Paclitaxel: cáncer de mama, cáncer de origen desconocido, vejiga, esófago, en 

combinación con cisplatino o carboplatino para cáncer de trompa de falopio, gástrico, 

cabeza y cuello, en combinación con carboplatino o cisplatino para cáncer de endometrio, 

peritoneo (de origen ovárico), en combinación con bevacizumab y carboplatino para 

cáncer de pulmón de células no pequeñas, para cáncer de pulmón de células no 

microcíticas en combinación con cisplatino, cáncer de ovario avanzado en combinación 

con cisplatino, cáncer de próstata, carcinoma de células pequeñas de pulmón, testicular. 

Afatinib: Como medicamento huérfano  para tratamiento del receptor del factor de 

crecimiento epidérmico (EGFR) mutación positiva del cáncer de pulmón de células no 
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pequeñas (NSCLC), cáncer de pulmón de células no pequeñas con histología escamosa, 

tumores cerebrales malignos y del sistema nervioso central. 

Cáncer de pulmón de células no pequeñas, metastásico, con deleción en el exón 19 de 

EGFR (receptor del factor de crecimiento epidérmico) o mutaciones de sustitución exón 

21; células escamosas de cabeza y cuello, cáncer epidermoide no microcítico de células 

de pulmón, metastásico. 

Erlotinib: cáncer de pulmón de células no pequeñas, enfermedad metastásica con EGFR 

exón 19 o deleción o mutación de sustitución en el exón 21, cáncer de páncreas 

localmente avanzado, no resecable o metastásico en combinación con Gemcitabina.40 

Con base en lo anterior puede observarse que el medicamento mayormente administrado 

el paclitaxel, tiene mayor cantidad de usos terapéuticos, por lo que puede asociarse a la 

frecuencia presentada. 

De la terapia sospechosa de RAM resultó ser más frecuente la dirigida con 63% del total; 

hablando de medicamentos, correspondió de manera decreciente afatinib, capecitabina, 

paclitaxel y erlotinib. A pesar de que los dos primeros medicamentos más administrados 

fueron terapia no selectiva,  los dos mayoritarios en cuanto a medicamentos sospechosos 

fueron terapia dirigida. 

Hablando de reacciones adversas fueron encontradas 694 las cuales más de la mitad 

(59%) correspondieron a terapia dirigida, ocupando los primeros lugares de manera 

decreciente afatinib, erlotinib, paclitaxel y capecitabina; observando igualmente en los 

dos primeros lugares terapia dirigida en adición con un 30%. En resultados generales la 

mayoría de reacciones se asocian a terapia dirigida, pero como se comentó con 

anterioridad la mayoría de medicamentos administrados igualmente se trataron de terapia 

dirigida, por lo que no se asegura que ocasionen mayor número de reacciones, aunque 

las toxicidades ocasionadas entre terapia dirigida y no selectiva tienen diferentes 

manifestaciones en ocasiones.41,42 

Las reacciones adversas dermatológicas se encuentran entre las más frecuentes en 

terapia dirigida,43 como se había mencionado anteriormente, se puede relacionar con la 

gran cantidad de blancos terapéuticos o receptores presentes en la piel en que actúa.31,32 
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Con relación al género, se ha descrito que las RAM son más frecuentes en mujeres que 

en hombres,19 con una relación mujeres/hombres de 5/3. En chile se analizaron 119 

reportes de RAM (medicamentos en general), se encontró predominio femenino 62,2% 

respecto a masculino 37,8%.23 La razón del predominio de RAM en mujeres no es clara 

todavía y es probable que  la actividad hormonal relacionada al ciclo menstrual, embarazo 

y menopausia afecte el metabolismo y la respuesta a medicamentos en mujeres.30,42  En 

México, considerando las cifras de prevalencia de cáncer de 5 años, se reporta en primer 

lugar el cáncer de mama con 75,529 (21.1%),44,45 razón por la cual en el INCan la 

población usuaria es mayoritariamente de género femenino. En este estudio la frecuencia 

de las reacciones en mujeres fue mayor; a pesar de que la literatura menciona que son 

más frecuentes en este género, no se puede interpretar de esta manera, ya que la 

mayoría de consultas fue para mujeres con 74% del total; y RAM en  ellas fue 75% del 

total. 

En cuanto a las clasificaciones realizadas en las reacciones, se comenzará por hablar de 

la terminología MedDRA, es de importancia comentar que otros autores han utilizado esta 

terminología para reportar reacciones adversas como Mendes,46 Moja,47 Morley,48 

Bondon-Guitton,49 entre otros. Se realizó con la finalidad de estandarizar cada uno de los 

términos con que se reportaron las RAM. Durante la realización de  las mismas se 

lograron observar varias cosas, en primer lugar debido a que las reacciones 

dermatológicas abarcan piel, pelo uñas y mucosas, no es posible encontrar las 

reacciones dermatológicas en un solo SOC, por lo que se requirió buscar cada una de 

las reacciones; clasificándolas en 10 SOC diferentes. 

Para hablar de los SOC utilizados se debe mencionar que en trastornos de la piel y del 

tejido subcutáneo se encontraron reacciones como: xerosis (piel seca), prurito, erupción 

(erupción pustular, pápulo-pustulosa, papular, dermatitis acneiforme), hipo e 

hiperpigmentación en piel y pelo, fisuras, síndrome mano-pie (síndrome de 

eritrodisestesia palmo-plantar), onicomadesis (desprendimiento de la uña), leuconiquia 

(decoloración de la uña), melanoniquia (oscurecimiento de la uña), pérdida de  la huella 

digital, entre otros. 



 

45 

 

En infecciones en infestaciones paroniquia y foliculitis; mientras que en trastornos 

oculares: tricomegalia (pestañas largas, rizadas y rígidas) y meibonitis (Inflamación de la 

glándula de meibomio).  

Gastrointestinales: queilitis angular, mucositis y ulceras en boca.38  

Por otra parte al hablar del término preferido (PT), se observó que algunos de los términos 

utilizados por MedDRA no son los mismo que los utilizados por dermatólogos, por lo que 

se adecuaron los términos manejados por los dermatólogos a lo indicado por MedDRA, 

con la finalidad de lograr una estandarización  de términos. 

No se encontraron algunos términos que deberían ser específicos, lo que se podría 

convertir en un problema, ya que puede ocasionar que los términos y las reacciones sean 

reportadas con términos más generales, como lo que se realizó con el término de pérdida 

de lúnula ungueal reportándose en terminología MedDRA como “trastornos de uñas”, 

esto debido a que MedDRA no maneja tal cual el término.  

Cabe mencionar que se le llama de esa manera a todo  cambio sufrido en las uñas debido  

a las RAM, pudiendo entrar en el término trastornos de uñas: paroniquia, onicólisis, 

onicomadesis, melanoniquia (osurecimiento), leuconiquia (aclaramiento), xantoniquia 

(amarilla); uña encarnada, onicrocriptosis, estriación ungueal, paquioniquia, anoniquia, 

líneas de Beau, pérdida de lúnula ungueal.50  

Tomando en cuenta la clasificación CIOMS se encontró como muy frecuente piel seca 

(xerosis), CIOMS  ayudó a clasificar las reacciones adversas por frecuencia; de manera 

que se pueda saber cuál se presentan más, lo cual puede ayudar a tomar acciones y dar 

tratamiento profiláctico al paciente principalmente dirigido a las reacciones que se 

presentan con mayor frecuencia. Se encontraron casos de xerosis reportados por 

cetuximab (terapia dirigida). 51,52 

Por otra parte, en la actualidad no existen pruebas diagnósticas lo suficientemente fiables 

ni prácticas para usarse de forma estandarizada, en la asociación y demostración de una 

reacción cutánea por medicamento. Pueden usarse técnicas in vitro, aunque su utilidad 

es sobretodo experimental, también se usan métodos in vivo, en los que se administran 

al paciente por vía oral o tópica los compuestos sospechosos. Sin embargo, estas últimas 

pruebas son peligrosas, ya que cabe la posibilidad de provocar una reacción grave.53 
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Un estudio anatomopatológico de lesiones cutáneas puede orientar en algunos casos 

hacia su origen farmacológico, aunque no nos informa del medicamento responsable. 

Debería realizarse en toda toxicodermia grave, incluyendo las que tienen síntomas 

sistémicos, las eritrodérmicas, las ampollares, las purpúricas y las pustulosas. 53 

El estudio histológico de reacciones muestra la presencia de alteraciones de la 

queratinización, infiltrados de neutrófilos, eosinófilos y monocitos, alteraciones en las 

glándulas sebáceas y folículos pilosos.32 La literatura indica que se debe realizar biopsia 

en reacciones como púrpura y dermatosis vesico-ampollosa, entre otras para confirmar 

el diagnóstico clínico médico con la biopsia. Es por ello que se realizaron biopsias con la 

finalidad de descartar la RAM de alguna patología; en algunas se encontró la presencia 

de infiltrado de neutrófilos y abundantes eosinófilos como indicadores de la 

farmacodermia, en otros la histología indicó, el origen farmacológico de la dermatosis. 

Uno de los resultados confirmó que no se trataba de una reacción adversa, más bien fue 

foliculitis ocasionada por demódex (ácaro del folículo piloso, parásito frecuente y 

extendido, normalmente se encuentra en la unidad del pilosebácea y es el ectoparásito 

más común en humanos).54,55 Lo que indicó que la dermatosis seguramente ya existía 

antes del tratamiento y se hizo más evidente desde el comienzo del tratamiento. 

Se realizó la diferenciación de zonas corporales dañadas por las reacciones, para saber 

que parte del cuerpo es mayormente afectada por las RAM, por ejemplo las manos; 

algunas reacciones afectan severamente las manos de modo que los pacientes 

disminuyen su calidad de vida, al no poder desarrollar sus actividades cotidianas 

comunes, pueden presentar dolor, ardor o dificultar para sujetar cosas.19 

En este trabajo la superficie corporal mayormente afectada fue manos y pies, tomando 

en cuenta desde región palmo plantar, dedos, uñas. Algunas RAM presentadas en esta 

zona son: síndrome mano-pie, onicólisis, anoniquia, paroniquia, melanoniquia; y como 

segundo lugar en frecuencia fue todo el cuerpo. En el cuadro 12 además se pueden 

observar los medicamentos que ocasionaron esas reacciones. 

Las reacciones que afectan todo el cuerpo, deben tratarse de prevenir o disminuir su 

intensidad, ya que el impacto de éstas puede ocasionar mayores problemas en los 

pacientes, dependiendo de la reacción y la severidad de la misma.   
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Se encontró información sobre estudios de reacciones adversas, primeramente se 

mencionaran algunos estudios con terapias dirigidas. Rodríguez-Murphy realizó un 

estudio para evaluar reacciones cutáneas secundarias al tratamiento con cetuximab en 

el que se observaron cómo RAM: erupción acneiforme 69,8%, xerosis 23,3% y 7% fisuras 

en manos y pies, dos pacientes con trastornos ungueales (como paroniquia). En cuanto 

a alteraciones del crecimiento del pelo: hubo dos casos de hipertricosis y un paciente 

experimento un gran sobrecrecimiento de las pestañas.51 En el estudio de Zeuli con 

erlotinib55 y el de Osborn con afatinib56 encontraron como reacción más común erupción 

en piel. Es importante recalcar que reacciones como las anteriores fueron encontradas 

en este estudio, aunque con frecuencia diferente, encontrando en primer lugar xerosis 

112 casos (16%), en segundo lugar prurito con 58 casos (8%) y tercer lugar erupción 

cutánea con 53 casos (8%). 

Por otro lado hablando de terapia tradicional, en el estudio de Cho el tratamiento para 

cáncer fue epirubicina, cisplatino y capecitabina (terapia tradicional), entre las reacciones 

leves y reversibles se encontraron estomatitis en 8% de los pacientes, síndrome mano 

pie en 51% de los pacientes.57 El estudio de Heinemann evaluó la toxicidad ocasionada 

en la piel, comparando capecitabina y cetuximab, se presentaron para cetuximab 

erupción acneiforme, piel seca y otras reacciones menores del 90%, para capecitabina 

predomino síndrome mano-pie en 33.2% de los pacientes.50  

Ahora bien síndrome mano-pie se presentó en 46 casos (7%), gracias a la literatura 

sabemos que capecitabina es uno de los medicamentos que causan esta reacción, se 

debe recordar que se encuentra entre los medicamentos más administrados y con mayor 

frecuencia entre los causantes de RAM, a pesar de ello no se encontró esta reacción 

entre las que presentaron mayor frecuencia, como se esperaría al ser uno de los 

mayormente administrados. 

Las reacciones dermatológicas de terapia dirigida se han asociado con peor calidad de 

vida para el paciente, por ejemplo la presencia de erupción cutánea, puede afectar el 

funcionamiento psicosocial, actividades de la vida diaria, y potencialmente interferir con 

el paciente que recibe la dosis óptima del tratamiento.58 

Ahora bien, las reacciones se clasificaron según lo indicado por la NOM 220-SSA1-2012, 

siendo la mayoría moderadas, no graves y con calidad de información grado 2. Estos 



 

48 

 

parámetros fueron determinados por medio del programa PPROVigi, algunos datos 

resultaron incalificables, ya que no pudieron clasificarse debido a falta de información, 

porque la información proporcionada por el paciente no fue completa, pudiendo faltar 

información como si se dio o no tratamiento para la RAM y si se suspendió el tratamiento 

por la misma, puesto que los pacientes llegaban en mal estado o no sabían nada sobre 

su tratamiento. 

Las reacciones son consideran severas y graves, siendo aquellas que interfieren con las 

actividades habituales y requieren tratamiento farmacológico, suspensión del 

medicamento, esto para las primeras; y para las segundas, que ponen en peligro la 

muerte, provocan hospitalización o prolongan la estancia hospitalaria, incluso la muerte.18 

En este caso, sólo se observaron 2 reacciones adversas que pusieron en peligro la 

muerte del paciente, consideradas así porque los pacientes requirieron hospitalización, 

en las reacciones fenómeno de recall y necrólisis epidérmica tóxica.  

Hablando de las RAM es importante mencionar que se observó daño, no solo físico para 

el paciente, sino también emocional. Así mismo, se observó un dato importante, puesto 

que en ocasiones se pierde de una manera importante la identificación de los pacientes, 

comenzando primeramente con los cambios físicos que experimentan y que en ocasiones 

son irreversibles. Hablando de cambios en la cara o pérdida de huellas digitales como 

ejemplos. En este sentido, durante el transcurso del estudio se encontró que existen 

reacciones que alteran directamente la vida del paciente y no son tomadas en cuenta, ya 

que no se puede cuantificar la gravedad; como en el caso de pérdida de huellas digitales 

que no es considerada ni grave, ni severa, ya que no entra en las especificaciones de la 

NOM-220 por no ser grave clínicamente; pero se puede observar el grado de afectación 

hacia al paciente, puesto que al no contar con huellas digitales como ejemplo, pierden 

completamente su identidad y no tienen manera de identificarse como persona, 

empeorando la situación si se sufren cambios físicos, en el rostro por ejemplo. 

En el caso de pérdida de huellas digítales, no hay tratamiento para la reacción, es 

probable que el paciente permanezca de ese modo al tratarse de una reacción que 

pudiera ser irreversible, lo que implica un problema severo. Otro caso más es la anoniquia 

(pérdida completa de uñas), según el grado de afectación puede ocasionar algunas veces 

que la uña ya no vuelva a salir; de igual manera no entra en la clasificación de gravedad 
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por la clínica, pero es importante para el paciente ya que cambia completamente su 

aspecto físico y no es algo que pueda ser tratado y recuperado.  

Así mismo se logró obtener la prevalencia de reacciones dermatológicas por 

quimioterapia en el INCan, obteniéndose a partir del número de casos  presentes entre 

la población de estudio, siendo de 20%. 

Las reacciones en piel se encuentran entre las observadas con mayor frecuencia en 

muchas terapias dirigidas.42 Como se mencionó con anterioridad, el conocimiento del 

mecanismo de acción permite predecir los efectos adversos y por tanto prescribir 

tratamiento profiláctico para las reacciones adversas, así disminuir la severidad de las 

RAM. Además de que con el tratamiento profiláctico se hace todo lo posible de evitar que 

el paciente se hospitalice o incremente su hospitalización, ya que la atención puede 

ocasionar incremento de costos o en algunos casos muerte. 59 

En la literatura se mencionan varias formas en las que el farmacéutico puede contribuir 

en farmacovigilancia, desde el uso seguro de los fármacos, dispensación entre otros, 

pudiendo desempeñar un papel importante en las notificaciones, reportes e informes de 

RAM, ya que los acontecimientos más graves ocurren en los hospitales y representan 

una proporción sustancial de ingresos hospitalarios; sin embargo la contribución del 

farmacéutico no debe limitarse a la notificación de reacciones.60 

Por otro lado las disciplinas farmacéuticas podrían mejorar la comprensión de la 

naturaleza de las RAM, si se involucra al farmacéutico ayudará significativamente a 

profundizar los conocimientos sobre ellas.60 Estudios han mostrado que los farmacéuticos 

tienen un conocimiento razonable y actitudes positivas hacia la farmacovigilancia.61,62 

Es necesario primeramente que la farmacovigilancia se encuentre bien implementada en 

todos los hospitales a nivel público y privado, tomando en cuenta que debe ser un trabajo 

realizado por todos desde personal de la salud y pacientes, con finalidad de mejorar el 

tratamiento farmacológico de los usuarios y prevenir daños en los pacientes.  Además, 

de que al elaborar reportes de RAM contribuye con la obtención de información de 

nuestra población, para conocer eventos nuevos o para saber estadísticas específicas 

de lo que ya se conoce, de esta manera ir conociendo más sobre la población mexicana 

y sus necesidades específicas o susceptibilidad, entre otras cosas; para conducir una 

mejor comprensión de los factores predictivos clínicos;59 con la finalidad de brindar mejor 
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atención y calidad de vida al paciente. De tal manera todo el personal se salud que debe 

reportar cualquier reacción adversa o cambio que sufra el paciente durante el tratamiento.  

A partir de los resultados se puede mencionar la importancia de la farmacovigilancia,  que 

se encuentre bien implementada en todos los hospitales a nivel público y privado, y la 

relevancia de la notificación de RAM para conocer información de la población mexicana, 

recalcando que para que se lleve a cabo requiere la participación de la población en 

general y del personal de salud incluido el farmacéutico.   
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10. Conclusiones 

La prevalencia de las RAM dermatológicas en el INCan fue de 20%, identificando 148 

(63%) medicamentos como sospechosos pertenecientes a terapia dirigida y 87 (37%) a 

terapia no selectiva, 287 (41%) RAM fueron causadas por terapia tradicional mientras 

que 407 (59%) fueron por terapia dirigida. 

Se encontraron 588 (85%) de casos con trastornos de piel y tejido subcutáneo de acuerdo 

a la terminología MedDRA siendo lo más frecuente la xerosis y la superficie corporal más 

afectada fueron manos y pies. 

Las RAM  detectadas fueron moderadas en su mayoría y probables, teniéndose que 

confirmar 4 dudosas por medio de biopsia. 
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Sugerencias: 

Se recomienda realizar una investigación para determinar el impacto psicológico que 

causa la aparición de RAM, y como afecta la calidad de vida de los pacientes, con ayuda 

de parámetros y cuestionarios validados que puedan evaluar realmente el impacto de las 

reacciones dermatológicas en los pacientes con RAM. 

También se sugiere realizar un estudio comparativo de reacciones adversas con y sin 

tratamiento profiláctico, para observar el impacto que puede tener el conocimiento previo 

de las reacciones adveras y su prevención. 
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12. Anexos  

12.1 Anexo 1. 

 

*Formato oficial del Instituto Nacional de Cancerología. Elaborado por el INCan. 
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*Formato oficial del Instituto Nacional de Cancerología. Elaborado por el INCan. 
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 12.2 Anexo 2 

 

 

 

*Formato oficial del Instituto Nacional de Cancerología. Elaborado por INCan 

Formato Interno para Recolección de Información de Sospecha de Reacciones 
Adversas a Medicamentos en Dermatolog ía 

F ECHA~~ __ _ 

REACCiÓN 

1 ALOPECIA 
2 ALTERACIONES UNGUEAlES 
3 TRASTORNOS DE LA SENSIBILIDAD 
4 ATROFIA 
5 DERMATITIS SEBORREICA 
6 ERITEMA MULTIFORME 
7 ERITRODERMA 
8 F ISURAS 
9 FOLlCUUTIS 
10_ FOTOSENSIBIUDAD 
11_ HEMORRAGIA SUBUNGUEAL 
12_ HIPERPIGMENTACIÓN PIEllPELO 
13_ HIPOPIGMENTACIÓN PIEllPELO 
14_ HIRSlJTlSMOJHIPERTRICOSIS 
15_ MEIBONITIS 
16_ NECRÓUSIS EPIDÉRMICA TÓXICA 
17_ ONICOMADESIS 
18. PARONIQUIA 

ÁREA EN QUE SE PRESENTA LA REACCiÓN. 

,/ 

EXPEDIEKIT __________ _ 

REACCiÓN 

19_ PRUR1TO 
20_ PURPURA 
21_ QUEILlTIS 
22_ QUERATOACANTot...\AS 
23_ RASH PAPULO-PUSTUlAR 
24_ REACCiÓN MANO-PIE 
25_ SINDROME MANO-PIE 
26_ SINDROME STEVENS-JOHNSON 
27_ TElANGIECTASIAS 
28. TRICOMEGALIA 
29_ URTICARIA 
30_ XEROSIS 

OTROS 
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12. 3  Anexo 3 
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12.4 Anexo 4 Reacciones adversas dermatológicas: piel, pelo y uñas. 

 

Las reacciones dermatologícas constan en cambios en piel, pelo y uñas, se mostrarán a 

continuación algunas imagenes de las reacciones ocasionadas por quimioterapia y /o 

terapia dirigida. 

 

12.5.1 Cambios en uñas 

 
 Figura 1. Fisuras en dedos y pulpejos de manos y talon del pie. Tomado de: INCan Propiedad 

de Dra. Ma. Teresa de Jesús Vega González. 
 

Fisuras: resultan de la evolución de xerosis o de síndrome mano-pie. Se localizan en 

áreas de hiperqueratosis (dedos, talones, codos, rodillas). Limitan las actividades de la 

vida diaria del paciente, por el dolor asociado a la manipulación de objetos y están sujetas 

a riesgo elevado de sobreinfección.1,2,3 Presentados en los pulpejos de los dedos de las 

manos y en los dedos, además de en talones por síndrome o reacción mano-pie. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. Mellídez-Barroso JC, Costa T, Julião I, Domingues D. Alteraciones cutáneas inducidas por terapéuticas 
moleculares dirigidas (I): inhibidores EGFR. Rev Inter Grupos Inv Oncol 2012; 1(1): 13-22. 

2. Allevato MA. Efectos adversos cutáneos de la terapia antineoplásica. Act Terap Dermatol 2008; 31:78-91. 
3. Agero AL, Duzca S, Benvenuto-Andrade C, Busam K, Myskowski P, et al. Dermatologic side effects associated  

with the epidermal growth factor receptor inhibitors. J Am Acad Dermatol; 2006; 55(4): 657-70. 
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Figura 2. Paroniquia en manos y pies, con tejido de granulación. Tomado de: INCan Propiedad de Dra. 

Ma. Teresa de Jesús Vega González. 

Paroniquia: alteraciones en la región periungueal en los que se puede observar desde 

inflamación, eritema, edema, ulceras y tejido de granulación.4,5 Puede causar dolor y en 

algunas ocasiones impide manipulación de objetos. 

  

 

          Figura 3. Onicolisis en uñas inducida por taxanos.6,7 

Onicolisis: alteracion ungueal caracterizada por desprendimiento de la uña de su lecho 

por su parte distal o lateral, con persistencia de la unión con la matriz ungueal.6,7 

 

 

 

 

Figura 4. A. Leuconiquia y B. Melanoniquia 

Melanoniquia: (Figura 4B) oscurecimiento ungueade la uña por incremento de melanina, 

normalmente implican varias uñas tanto de las manos como de los pies.7 Leuconiquia: 

(Figura 4A) Decoloración de la uña. 

 

 

A        B 

4. Bryce J, Boers-Doets CB, Non-rash dermatologic adverse events related to targeted therapies. Seminars in 
Oncology Nursing; 2014. 30(3):155-168. 

5. Agero A, op. cit., 657-70. 
6. Mellídez-Barroso JC, op. cit, 78-91. 
7. Macdonald JB, Macdonald B, Golitz LE, LoRusso P, Sekulic A, et al. Cutaneous adverse effects of targeted 

therapies. Part II: Inhibitors of intracellular molecular signaling pathways. Continuing medical education. J Am Acad 
Dermatol 2015; 72(2): 221-36. 
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12.5.2 Cambios en pelo. 

 
Figura 5.  Alopecia por carboplatino, paclitaxel y Adriamicina.8,9  

Además de producir alopecia Figura 5, también se pueden generar cambios estructurales 

y morfológicos en el pelo.10 Esto al ser el folículo piloso una estructura rodeada de 

abundantes capilares, el pelo en crecimiento es sensible a los desequilibrios metabólicos 

causados por alguna enfermedad sistémica, inflamación local y medicamentos, en este 

caso la quimioterapia.9 También puede existir adelgazamiento y debilidad del cabello 

acompañado de la alopecia o por el contrario puede  ocasionar pelo crespo, grueso e 

impeinable.11 

 
Figura 6.  Cabello rizado por terapia dirigida (Erlotinib).12 

 
Figura 7.  Hipopigmentación de cabello por terapia dirigida (pazopanib). Tomado de: INCan 

Propiedad de Dra. Ma. Teresa de Jesús Vega González. 
 

8. Galimont-Collen AFS, Vos LE, Lavrijsen APM, Ouwerkerk J, Gelderblom H. Classification and management of 
skin, hair, nail and mucosal side-effects of epidermal growth factor receptor (EGFR) inhibitors. Eur J Cancer 2007; 
4(3): 845-51. 

9. Serrano-Falcóna C, Serrano-Ortega S. La piel en la práctica diaria. Conducta ante una melanoniquia longitudinal 
de la uña. Piel 2009; 24(4): 200-5. 

10. Alcalde Pérez MT, Caída del cabello. Verdades y mentiras sobre la alopecia. Barcelona; Ámbito farmacéutico 
cosmética; 2004.  23 (5): 108-18.  

11. Posligua-Albán AL, Vega-González MTJ, Santos-Alcív K. Alteraciones del pelo inducidas por quimioterapia. 
Dermtol 2013; 57: 382-8. 

12. Agero A, op. cit., 657-70. 
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Figura 8.  Tricomegalia en pestañas por terapia dirigida. Tomado de: INCan Propiedad de Dra. Ma. 

Teresa de Jesús Vega González. 
 

Tricomegalia: se manifiesta como un crecimiento irregular y aberrante de las pestañas, 

engrosamiento con elongación, oscurecimiento, tortuosidad de las pestañas. En algunos 

casos es necesario cortar las pestañas para evitar complicaciones.13,14 

 

12.5.3 Cambios en piel 

  

Figura 9.  Xerosis en piel. 

Xerosis y prurito: la alteración funcional y anatómica del estrato córneo de la piel y de las 

glándulas sebáceas, llevan a una incapacidad para retener agua. Sin tratamiento, 

evoluciona a eczema xerótico, con riesgo de complicación por infección. Habitualmente 

asociado a la xerosis aparece prurito, de difícil control clínico.13,14,15 

 

13. Macdonald JB, op. cit., 221-36. 
14. Agero A, op. cit., 657-70. 
15. Serrano-Falcóna C. op. cit., 200-5. 

 



 

68 

 

 

Figura 10. Foliculitis por terapia dirigida en cara y superficie de piel cabelluda. Tomado de: INCan 

Propiedad de Dra. Ma. Teresa de Jesús Vega González. 

Foliculitis o Erupción acneiforme: se inicia como un eritema facial y posteriormente la 

aparición de pápulas y pústulas foliculares pruriginosas que se extienden a las áreas 

seborreicas (parte superior del tronco, cara, cuello y cuero cabelludo). No se forman 

quistes ni comedones. Se puede asociar a prurito.16 

 
Figura 11. Síndrome mano-pie (eritrodisestesia palmo-plantar).17 

Síndrome mano-pie: puede afectar a la región palmo-plantar; también el dorso de manos 

y pies; así como las áreas de fricción y presión. Existen varios grados caracterizados 

primeramente por incomodidad, entumecimiento, disestesia/parestesia, hormigueo, 

tumefacción dolorosa o indolora, posteriormente eritema. Puede empeorar y presentar, 

erosión, descamación húmeda, ulceración, aparición de vesículas y dolor intenso 

discapacitante.17,18 

A*    B 
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16. Agero A, op. cit., 657-70. 
17. Miller K, Gorcey L, McLellan B. Chemotherapy-induced hand-foot syndrome and nail changes: A review of clinical 

presentation, etiology, pathogenesis, and management. Am Acad Dermatol 2014; 71(4):787-94. 
18. Mellídez-Barroso JC, op. cit, 78-91. 
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Figura 12. Hiperpigmentación en flagelo por bleomicina.19 

 

Hiperpigmentación de la piel: puede ser generalizada o difusa, pudiendo presentar una 

distribución lineal en torno a los trayectos vasculares utilizados para la administración del 

tratamiento. La hiperpigmentación causada por la bleomicina se caracteriza por la 

presencia de estrías lineales amarronadas, que parecen flagelos entrecruzados. Se 

sugiere que podrían ser causadas por el rascado (ya que la bleomicina induce prurito) y 

ello incrementa la extravasación de la droga.19 

 

 

 

 

 

19. Allevato MA, op. cit., 78-91. 
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