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INTRODUCCIÓN  
 

Los medicamentos, por su uso ampliamente difundido en la población, ya sea con fines 

preventivos, diagnósticos, curativos y de rehabilitación, implican necesariamente de 

una vigilancia especial. Un medicamento es seguro cuando sus riesgos se consideran 

aceptables con relación al beneficio terapéutico que aporta. No hay medicamentos 

exentos de riesgos, sin embargo, no se pueden predecir con certeza absoluta los 

efectos de ningún tratamiento con medicamentos.1,2 

En todos los países, la ley obliga a las empresas farmacéuticas y fabricantes de 

medicamentos, a elaborar ensayos clínicos en voluntarios sanos y enfermos, antes de 

comercializarlos. Estos aportan pruebas de eficacia y seguridad del medicamento en 

condiciones previamente definidas, sin embargo, no proporcionan información sobre lo 

que ocurre en poblaciones más amplias y con características distintas, por lo que la 

vigilancia de un medicamento debe continuar. Las reacciones adversas a los 

medicamentos afectan a personas de todos los países del mundo, pueden ser causa 

de enfermedades e incluso producir la muerte; elevan considerablemente los costos de 

la salud; se calcula que las reacciones adversas a los medicamentos cuestan millones 

de dólares al año y representan aproximadamente el 5% de las admisiones 

hospitalarias.3,4 Es por lo anterior que, la Farmacovigilancia es un área de gran 

relevancia para establecer la seguridad de los medicamentos. 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) define a la Farmacovigilancia como la 

ciencia y actividades relacionadas con la recolección, detección, valoración, 

comprensión y prevención de efectos adversos o de cualquier otro problema 

relacionado con medicamentos, productos biológicos, plantas medicinales y medicinas 

tradicionales, con el objeto de identificar nueva información y prevenir daños en los 

pacientes.5,6 

En México, la normatividad relacionada con la Farmacovigilancia se publica en el año 

2002. A la fecha, la mayor contribución procede de la industria química farmacéutica, 

siendo necesario incrementar la participación del Sector Salud, con el fin de que el país 
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pueda tomar medidas preventivas y correctivas en relación a los medicamentos que se 

comercializan a nivel nacional. Para ello es necesario contar con políticas, 

procedimientos, métodos y estrategias que permitan el desarrollo óptimo de las 

actividades de Farmacovigilancia; además de fortalecer el programa de uso racional de 

medicamentos.   

Con base en lo anterior, el presente trabajo tienen como objetivo demostrar las 

estrategias para desarrollar el programa de Farmacovigilancia en el Instituto Nacional 

de Neurología y Neurocirugía (INNN), que permita monitorear y documentar los efectos 

adversos de los medicamentos que se utilizan en la atención médica y tomar como 

modelo el estudio piloto desarrollado en el servicio de Neurocirugía, para 

posteriormente realizar Farmacovigilancia intensiva en pacientes hospitalizados. 

Gracias a la implementación del programa, se puede detectar oportunamente las 

reacciones adversas a medicamentos, describirlas, evaluarlas y prevenirlas a fin de 

mejorar la seguridad de los pacientes y por ende la calidad de la atención sanitaria 

recibida en el Instituto. Con la participación del INNN dentro del Programa Nacional de 

Farmacovigilancia, el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) es capaz de 

generar información sobre las reacciones adversas que los medicamentos producen en 

la población mexicana y detectar señales, claves en la toma de decisiones sanitarias. 

Así, la información generada a nivel nacional es enviada al Centro para la 

Monitorización Internacional de Medicamentos de la OMS, cuyo éxito y continuo 

avance depende de la aportación de los centros nacionales, para finalmente contar con 

medicamentos más seguros y eficaces. 
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OBJETIVOS 
 

OBJETIVO GENERAL  
 

 Implementar el programa de Farmacovigilancia en el INNN, con base en normas 

nacionales e internacionales, para vigilar y procurar la seguridad de los 

pacientes respecto al uso de medicamentos. 

 

OBJETIVOS PARTICULARES  
 

 Promover y difundir el programa de Farmacovigilancia para detectar, registrar y 

evaluar las reacciones adversas a medicamentos dentro del INNN mediante la 

puesta en marcha del Centro Institucional de Farmacovigilancia.  

 Desarrollar y divulgar las estrategias de recolección de sospechas de reacciones 

adversas, que permitan el de registro y seguimiento, como parte de la promoción 

de la Farmacovigilancia y sus métodos y así lograr el funcionamiento 

permanente del programa. 

 Instalar la base de datos proporcionada por la autoridad sanitaria, para realizar 

la notificación de sospechas de RAM, la cual permite registrar, evaluar y enviar 

la información generada en el centro. 

 Diseñar un estudio piloto de monitorización intensiva de pacientes hospitalizados 

como lo establece la NOM 220-SSA1-2002 dentro del servicio de Neurocirugía 

del Instituto, donde el fácil acceso al expediente clínico permite su revisión y el 

número de pacientes es pequeño para su seguimiento diario. 
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1 ANTECEDENTES 
 

1.1 ANTECEDENTES HISTÓRICOS  
 

A nivel nacional e internacional, la percepción de lo que se acepta como seguro y 

consecuentemente las exigencias de seguridad de los medicamentos se han ido 

modificando. En el siglo XX, debido a los avances en los conocimientos farmacológicos 

y los desastres relacionados con el uso de medicamentos, se ha incrementado la 

preocupación por la seguridad de los pacientes y se han desarrollado métodos para la 

evaluación de los beneficios y los riesgos potenciales de cualquier intervención 

terapéutica.7 

A principios de la década de los sesenta, el uso de la talidomida provocó la mayor 

tragedia causada por un medicamento. Esta situación cambió en forma radical el 

desarrollo de la investigación farmacológica, se introdujeron nuevas y más exhaustivas 

pruebas de toxicidad en animales, se comenzaron a exigir ensayos clínicos controlados 

para documentar la eficacia y seguridad de los medicamentos antes de autorizar su 

comercialización.  

La OMS convocó a la 16ª Asamblea Mundial de salud en 1963, estableciendo la 

necesidad de un medio para la rápida comunicación sobre reacciones adversas a 

medicamentos, después de ello, muchos países comenzaron a implementar métodos 

de vigilancia y se establecieron los primeros sistemas de notificación voluntaria. En 

1968 se instauró el proyecto piloto del programa de Monitoreo Internacional de 

Medicamentos, con el objetivo de recolectar la mayor cantidad posible de reacciones 

adversas en una base de datos, con la cooperación de las autoridades sanitarias de 

cada nación. En 1978 las actividades del programa se trasladaron al Centro 

Colaborador de la OMS para el Monitoreo Internacional de Medicamentos de Uppsala 

(UMC). Hoy en día son más de 130 los países miembros del programa.8 
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1.2 FARMACOVIGILANCIA 

1.2.1 CONCEPTOS Y DEFINICIONES 
 

RAM 

Una reacción adversa a medicamentos (RAM), se define como cualquier evento o 

suceso desfavorable, con efectos nocivos en el organismo, no intencionado o no 

deseado que se presenta luego de administrar un medicamento a dosis utilizadas 

habitualmente en el humano para la prevención, el diagnóstico, el alivio sintomático, la 

curación o la rehabilitación de una enfermedad y se presume o demuestra una relación 

de causalidad derivada de su uso.5,9,10Este concepto fue resultado de un proceso de 

armonización; sin embargo, existen diversos términos que son utilizados con frecuencia 

y que generan confusiones. Para un mejor entendimiento es necesario definir algunos 

conceptos claves utilizados dentro del campo de la Farmacovigilancia. 

Evento Adverso  

El evento adverso se define como cualquier ocurrencia e incidencia médica indeseable 

que se presente durante el tratamiento médico con un producto farmacéutico pero que 

no necesariamente muestre una relación causal con él.9,10 

Lo que implica que las reacciones adversas constituyen solamente uno de los posibles 

eventos adversos.11 

Sospecha de reacción adversa  

Una sospecha de reacción adversa se define como cualquier manifestación clínica no 

deseada que dé indicio o apariencia de tener relación causal con uno o más 

medicamentos.9 

A nivel mundial el término utilizado es evento adverso; sin embargo en México para el 

CNFV el concepto es sospecha de reacción adversa. 

Señal 

Se define como la información reportada acerca de una posible relación causal entre un 

evento adverso y un fármaco, siendo dicha relación desconocida o anteriormente 
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documentada de manera incompleta. Usualmente se requiere más de un reporte para 

generar una señal y depende de la severidad y la calidad de la información.6,10 
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1.2.2 MÉTODOS EN FARMACOVIGILANCIA 
 

Los estudios de Farmacovigilancia consisten básicamente en la identificación, 

recolección, registro y evaluación sistemática de la información respecto a las 

reacciones adversas de los medicamentos consumidos por la población. Para ello se 

vale de estrategias o métodos que le permiten cualificar y cuantificar el comportamiento 

de los medicamentos una vez comercializados.  

Destacan tres métodos por su mayor utilización: 

a) Notificación espontánea. 

b) Farmacovigilancia intensiva en pacientes hospitalizados. 

c) Estudios epidemiológicos: reportes de casos, estudios de casos y controles, 

estudios de cohortes entre otros. 

A pesar de que no son los únicos, para este trabajo toman relevancia los dos primeros, 

por su relativa facilidad. 

1.2.2.1 NOTIFICACIÓN ESPONTÁNEA 
 

Es el sistema de detección y de cuantificación de las reacciones adversas producidas 

por los medicamentos, más utilizado y extendido internacionalmente. Consiste en el 

reporte voluntario (contiene datos de identificación del paciente, medicamento y 

descripción del evento adverso, básicamente), el cual es realizado por los profesionales 

de la salud en lo concerniente a las sospechas de reacción adversa; en algunas 

ocasiones estos reportes pueden realizarse por los mismos usuarios del medicamento, 

a los centros y/o unidades de Farmacovigilancia. La notificación voluntaria hasta ahora 

ha resultado ser la mejor forma de detectar las reacciones adversas nuevas, graves y 

raras de todos los medicamentos comercializados; a pesar de su valor, presenta 

limitaciones, por lo que se debe acompañar de otros métodos que le permitan 

complementar la información obtenida. 
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A continuación se describen sus principales ventajas y desventajas: 12 

Ventajas 

 El número de medicamentos monitorizados mediante este sistema es el total de 

los comercializados. 

 Acceso un gran número de usuarios de medicamentos. 

 Puede detectar reacciones adversas a medicamentos en cualquier condición de 

uso real. 

 Su costo es relativamente bajo. 

 Útil para detectar reacciones adversas de baja incidencia.  

 Permite elaborar hipótesis de reacciones adversas que luego se comprobarán 

con otros estudios diseñados para establecer relaciones de causalidad. 

 Contribuye a la modificación de los perfiles de seguridad de los medicamentos o 

a la retirada del mercado de distintos productos. 

 Notificación “en bola de nieve”: cuando se comunica la probable asociación entre 

un fármaco y una reacción adversa, sobre todo si ésta asociación es rara o no 

era previamente conocida, tienden a notificarse sospechas de RAM similares.13 

 

Desventajas 

 Se solicita que se notifiquen las sospechas de RAM, no las demostradas. De 

hecho, las RAM notificadas mediante este sistema, y probadas como ciertas, 

son escasas. 

 El número de RAM notificadas suele ser notablemente inferior a los casos 

reales.  

 Suelen notificarse más las RAM conocidas que las inesperadas. 

 No se sabe  la incidencia de RAM (no se conoce ni el número de casos 

producidos ni el número de pacientes en tratamiento con certeza). 
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1.2.2.2 FARMACOVIGILANCIA INTENSIVA EN PACIENTES HOSPITALIZADOS 
 

Se basa en la recolección sistemática y detallada de datos, entre los que se incluyen: 

datos sociológicos, la medicación administrada, los exámenes de laboratorio y los 

eventos adversos presentados. Utiliza como fuentes de información las historias 

clínicas y los datos obtenidos de entrevistas estructuradas con el paciente y con el 

personal de salud, permitiendo principalmente la obtención de información nueva o 

comprobación de la ya descrita. Pueden estar centrados en el medicamento, en el 

paciente o ambos.14Un ejemplo es el programa norteamericano Boston Collaborative 

Drug Surveillance Program.La monitorización intensiva es un método de elevada 

sensibilidad ya que se obtiene información completa y con menor probabilidad de 

errores. En cuanto a sus ventajas y desventajas se encuentran: 15 

Ventajas  

 Valor educativo, constituye una actividad de formación de profesionales.  

 Se pueden identificar poblaciones de alto riesgo de padecer determinados 

efectos adversos. 

 Obtener información clínica completa sin depender necesariamente de que se 

haya establecido una sospecha de reacción adversa. Permite un seguimiento 

continuo. 

 Puede identificar reacciones adversas anteriormente no descritas o de baja 

frecuencia. 

Desventajas  

 Necesita de un número elevado de pacientes y monitores. 

 Solo se incluyen los medicamentos usados en el hospital. 

 No son útiles para la identificación de reacciones adversas que aparecen tras la 

exposición prolongada a un medicamento. 
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1.2.3 EVALUACIÓN DE LA CAUSALIDAD 
 

Las reacciones adversas a medicamentos suelen manifestarse por un cuadro clínico 

inespecífico, indiferenciable de la enfermedad y de los síntomas considerados como el 

proceso patológico habitual. Establecer la relación de causalidad entre la 

administración de un medicamento y la aparición de una o más reacciones adversas 

relacionadas con el mismo, suele ser un juicio difícil. Existen diversos factores que 

contribuyen a dificultar el diagnóstico de reacciones adversas, entre los cuales 

destacan: poca tendencia a admitir que un medicamento que ha sido administrado para 

obtener la mejoría de una condición clínica, haya podido producir un efecto nocivo; con 

frecuencia no tiene relación la gravedad con la dosis administrada; otras veces, 

aparece tras un largo periodo de tratamiento, combinación de dos o más principios 

activos en un mismo medicamento. En general, se tiende más a incluir la posibilidad de 

reacción adversa en el diagnóstico diferencial de un paciente cuando hay 

manifestaciones de hipersensibilidad (reacciones anafilácticas) o bien cuando se afecta 

a la función de determinado órgano o sistema.16 

Para determinar la relación de causalidad entre un medicamento y una sospecha de 

reacción adversa se han desarrollado sistemas que se basan principalmente en cuatro 

aspectos: 14 

 La asociación en el tiempo (o lugar) entre la administración del fármaco y el 

acontecimiento 

 Farmacología (incluyendo el conocimiento actual de la naturaleza y frecuencia 

de las reacciones adversas) 

 Plausibilidad médica o farmacológica (signos y síntomas, pruebas de laboratorio, 

hallazgos patológicos, mecanismo) 

 Probabilidad o exclusión de otras causas 
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1.2.3.1 MÉTODOS DE EVALUACIÓN DE LA CAUSALIDAD. 
 

Existen diferentes algoritmos o tablas de decisión que han demostrado ser útiles para 

unificar criterios de los diferentes organismos regionales o nacionales de 

Farmacovigilancia. Los algoritmos son un conjunto de preguntas y decisiones en el que 

las mismas respuestas conducen a la misma conclusión y los más utilizados y 

conocidos son el algoritmo de Naranjo y el algoritmo de Karch y Lasagna. 

En la Tabla 1 se presenta el algoritmo de Naranjo, que es el método que recomienda la 

OMS para la evaluación de la causalidad; 14,17,18 el cual contempla la secuencia 

temporal entre el fármaco sospechoso y la aparición del cuadro clínico; la información 

conocida del medicamento, el desenlace de la reacción después de suspender el 

medicamento, la eventual repetición del episodio clínico y la posibilidad de que existan 

otras causas. 
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Tabla 1 Algoritmo de Naranjo 

 
SI NO NO SE 

SABE 

1. ¿Hay informes previos concluyentes sobre la reacción? +1 0 0 

2. ¿La RAM apareció después de administrar el medicamento 
sospechoso? +2 -1 0 

3. ¿La RAM mejoró al suspender el medicamento o al administrar un 
antagonista específico? +1 0 0 

4. ¿La RAM reapareció al readministrar el medicamento? +2 -1 0 

5. ¿Existen causas alternativas, diferentes al medicamento, que 
pueden explicar la RAM? -1 +2 0 

6. ¿Se presentó la RAM después de administrar un placebo? -1 +1 0 

7. ¿Se detectó la presencia del fármaco en sangre  u otros líquidos 
biológicos  en concentraciones tóxicas? +1 0 0 

8. ¿La RAM fue más severa al aumentar la dosis o menos severa al 
disminuir la dosis? +1 0 0 

9. ¿El paciente ha tenido reacciones similares al medicamento 
sospechoso o a medicamentos similares? +1 0 0 

10. ¿Se confirmó la RAM mediante alguna evidencia objetiva? +1 0 0 

La RAM es: definida:>9; probable: 5-8; posible: 1-4; dudosa: 0 ó inferior 

Fuente: Naranjo CA, Busto U, Sellers EM, Sandor P, Ruiz I, Roberts EA, et al. A method for estimating 
the probability of adverse drug reactions. Clin Pharmacol Ther. 1981; 30:239-45. 
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1.2.3.2 CATEGORÍAS DE CAUSALIDAD  
 

Las categorías de causalidad descritas por The Uppsala Monitoring Centre y que se 

contemplan también en la NOM-220-SSA1-2002 son las siguientes: 9,10,14,18 
Cierta o Definida: consiste en un evento (acontecimiento clínico, incluyendo 

alteraciones en las pruebas de laboratorio), que se manifiesta con una secuencia 

temporal razonable después de la administración del medicamento, y que no puede ser 

explicado por la enfermedad concurrente ni por otros fármacos o sustancias., se 

confirma mediante la mejoría al suspender el medicamento o un procedimiento de re-

exposición. 

Probable: consiste en un evento (acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 

pruebas de laboratorio), que tiene una secuencia temporal razonable en relación con la 

administración del medicamento, y difícilmente se atribuye a las características de la 

enfermedad concurrente, ni a otros fármacos o sustancias, presenta una mejoría clínica 

razonable al suspender el medicamento y no se requiere tener información sobre re- 

exposición.  

Posible: consiste en un evento (acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 

pruebas de laboratorio), que muestra una relación temporal razonable después de la 

administración del medicamento, pero que se puede explicar también por las 

características de la enfermedad concurrente, o por otros fármacos o sustancias. La 

información relacionada con la suspensión del medicamento puede ser incompleta o no 

suficientemente clara. 

Dudosa: consiste en un evento (acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 

pruebas de laboratorio), que se manifiesta con una secuencia temporal improbable 

(pero no imposible),en relación con la administración del medicamento, y que 

explicarse de manera aceptable por la evolución natural del padecimiento, o bien por 

patologías concomitantes o la administración de otros medicamentos. También se 

utiliza el término improbable. 

Condicional/inclasificable : consiste en un evento (manifestación  clínica o un 

resultado anormal de una prueba de laboratorio), notificado como reacción adversa, 
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que no puede ser evaluado adecuadamente debido a que se requieren más datos, 

siendo necesario obtener más información para realizar una evaluación adecuada o los 

datos adicionales están en proceso de análisis. 

No evaluable/inclasificable: consiste en una notificación  que sugiere una reacción 

adversa, pero que no puede ser evaluada debido a que la información disponible es 

insuficiente o contradictoria y no puede ser verificada o completada con datos 

adicionales. 

 

 

También es importante considerar la clasificación de los eventos adversos de acuerdo 

a su nivel de intensidad: 9,10,14,18 

 Leve: se presentan con signos y síntomas fácilmente tolerados, por tanto no interfieren 

con la actividad habitual del paciente, no requieren intervención del personal de la 

salud, no necesitan tratamiento, ni prolongan la hospitalización y pueden o no requerir 

la suspensión del medicamento. 

Moderada: interfieren con la actividad habitual del paciente, sin amenazar directamente 

la vida, requiere intervención del personal de salud, tratamiento farmacológico y 

pueden o no requerir la suspensión del medicamento.  

Grave (serio): cualquier manifestación clínica que se presenta con la administración de 

cualquier dosis de un medicamento y que constituye una amenaza para la vida del 

paciente o causa la muerte, requiere hospitalización o la prolongación de la misma, 

causan incapacidad o discapacidad permanente o significativa, es causa de 

alteraciones o malformaciones en el recién nacido.  

Letal: contribuye indirecta o directamente a la causa de muerte del paciente. 
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1.3 FARMACOVIGILANCIA EN MÉXICO  
 

En México, la Farmacovigilancia inicia oficialmente en 1995, cuando la Secretaría de 

Salud, como parte de las Reformas del Sector Salud 1995–2000, implementa dentro 

del programa de control y vigilancia de medicamentos, el Programa Permanente de 

Farmacovigilancia, que para dar cumplimiento a las actividades de Farmacovigilancia 

instituye la creación del Centro Nacional de Farmacovigilancia como unidad 

coordinadora y el establecimiento de Centros de Farmacovigilancia en cada entidad 

federativa, con el objetivo de fortalecer la racionalización y optimización de la 

terapéutica mexicana, y así poder detectar oportunamente, problemas potenciales 

relacionados con los mismos. Así mismo se contempla la participación de los Centros 

Institucionales. El Programa Permanente de Farmacovigilancia sigue los lineamientos 

establecidos por la Organización Mundial de la Salud y se integra en 1999 al Programa 

Internacional de Monitoreo de los medicamentos con sede en Uppsala, Suecia.19 

El Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) que forma parte de la Comisión 

Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) desde el año 2001, 

es el responsable de recibir los informes sobre la detección de sospechas de 

reacciones adversas de los medicamentos, vacunas y dispositivos médicos, evaluarlas, 

valorarlas y retroalimentar la información. La información sobre la sospecha de 

reacciones adversas puede generarse por notificación voluntaria de los médicos en el 

ejercicio privado o público, en la consulta externa u hospitalaria, en centros 

previamente designados o por aplicación de técnicas epidemiológicas que permitan 

obtener información sistemática de diversas fuentes.20 

El objetivo es construir una gran base de datos que concentre todas las sospechas de 

RAM para tomar medidas a nivel nacional. Una vez que se capta el reporte con un 

medicamento, el Centro Nacional de Farmacovigilancia, determina si existe una 

relación de asociación causal entre la administración del medicamento y la sospecha 

de reacción adversa. Posteriormente se realiza el análisis y la evaluación de los riesgos 

presentados en todos los casos reportados a nivel nacional con el medicamento, para 

decidir las acciones oportunas para disminuir el riesgo, tomar las medidas necesarias  
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como la restricción o su exclusión del mercado, además de informar a los profesionales 

de la salud y a los pacientes de la existencia de ellos, las medidas adoptadas y las 

recomendaciones al respecto.20 

La Figura 1 describe el destino y flujo de información de las notificaciones las cuales 

son recibidas y analizadas por el CNFV, para finalmente ser enviadas a The Upssala 

Monitoring Centre (UMC), para la detección y alerta temprana de los posibles riesgos 

para la salud derivados del uso de medicamentos. 

 

Figura 1. Flujo de información en el proceso de Farmacovigilancia en México. 20 
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La base de datos del Centro Nacional de Farmacovigilancia cuenta con los informes 

provenientes de los centros estatales, institucionales, unidades de Farmacovigilancia y 

de la industria Farmacéutica. Hasta a mediados del 2012, el número de notificaciones 

recibidas en el Centro Nacional de Farmacovigilancia es más de 10000. La Figura 2, 

muestra el comportamiento de los últimos años del número de notificaciones recibidas, 

donde el 2009 posee la mayor cantidad.21 
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Figura 2. Número de notificaciones recibidas en el CNFV por año. Fuente: base 
de datos CNFV; actualizado hasta 15 agosto de 2012. 
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A pesar que la notificación es una actividad que se ha ido difundiendo, la mayor 

contribución al CNFV procede de la industria química farmacéutica, con una 

participación aproximada del 68 % de las notificaciones (Figura 3); situación que en 

países más avanzados en la Farmacovigilancia es totalmente diferente, ya que la 

mayoría de sus notificaciones procede de los profesionales de la salud. Así, es 

importante cambiar el comportamiento, para que en los próximos años los Centros 

Institucionales y Estales participen más activamente dentro del programa nacional.21 

 

 

Figura 3. Origen de las notificaciones recibidas por el CNFV. IQF: industria Químico 
Farmacéutica, EC: Estudios Clínico, CE: Centros Estatales, CI: Centros Institucionales, 
PS: Profesionales de la Salud; UFV: Unidades de Farmacovigilancia, PAC: Pacientes. 

Fuente base de datos del CNFV; actualizada hasta agosto 15 de 2012. 
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1.3.1 MARCO LEGAL DE LA FARMACOVIGILANCIA EN MÉXICO 
 

El marco jurídico que le da sustento a la Farmacovigilancia es el siguiente: 

En 1997 se reforma la Ley General de Salud. Título tercero, Capítulo IV señala que: la 

comunidad podrá participar en los servicios de salud de los sectores público, social y 

privado a través de las siguientes acciones: 

ARTICULO 58, fracción V bis. “Información a las autoridades sanitarias acerca de 

efectos secundarios y reacciones adversas por el uso de medicamentos y otros 

insumos para la salud o el uso, desvío o disposición final de sustancias tóxicas o 

peligrosas y sus desechos”.22 

En 1998 se reforma el Reglamento de Insumos para la Salud, Título segundo, Capítulo 

I, Sección quinta: 23 

ARTÍCULO 38. “Las reacciones adversas de los medicamentos u otros Insumos que se 

presenten durante la comercialización o uso de éstos, las notificadas por los 

profesionales de la salud, las publicadas en la literatura científica y las reportadas por 

los organismos sanitarios internacionales, deberán hacerse del conocimiento inmediato 

de la Secretaría por el titular del registro, por los distribuidores o comercializadores de 

los Insumos”. 

ARTÍCULO 131  “Podrán importar insumos registrados para su comercialización, las 

personas que cuenten con las instalaciones adecuadas para el manejo seguro de los 

mismos y que garanticen el control de su calidad y Farmacovigilancia, de acuerdo con 

los requisitos establecidos en la norma correspondiente.” 

Además del Reglamento de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios. México: Diario Oficial de la Federación, 13 de abril de 2004, señala que le 

corresponde a la comisión de evidencia y manejo de riesgo operar los instrumentos 

programáticos en materia del programa permanente de Farmacovigilancia.24 

En Enero de 2005 entró en vigor la NOM-220-SSA1-2002: Norma Oficial Mexicana 

“Instalación y Operación de la Farmacovigilancia en México”, la cual establece y 

describe los lineamientos para el ejercicio de esta actividad y estimula el seguimiento 
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postcomercializacion de los productos farmacéuticos. Actualmente existe el 

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-220-SSA1-2011, Instalación y 

operación de la Farmacovigilancia.9,25 Durante los primeros meses del año 2013, será 

publicada finalmente en el Diario Oficial de la Federación como NOM-220-SSA1-2012, 

Instalación y operación de la Farmacovigilancia. 
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2 METODOLOGÍA 
 

Para cumplir con los objetivos planteados, se llevaron a cabo las siguientes 

actividades:  

2.1 Revisión bibliográfica  

2.2 Elaboración de PNO  

2.3 Información sobre medicamentos 

2.4 Difusión del programa 

2.5 Envío de notificaciones al Centro Nacional de Farmacovigilancia 

2.6  Monitorización intensiva de pacientes hospitalizados 

 

2.1 REVISIÓN BIBLIOGRÁFICA 
 

Se realizó la revisión bibliográfica de los antecedentes y la situación actual de la 

Farmacovigilancia en México y en el mundo. 

Los documentos  nacionales revisados fueron los siguientes: 

 NOM-220-SSA1-2002: Norma Oficial Mexicana “Instalación y Operación de la 

Farmacovigilancia en México y marco jurídico.9,22,23,24 

 Guía de Farmacovigilancia para el reporte de sospechas de reacciones adversas 

(COFEPRIS).20,26 

  Formato para el informe de sospechas de reacciones adversas de los 

medicamentos (COFEPRIS).20 

  Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria 2009(Secretaria de salud).17 

 Estándares para la certificación de hospitales versión 2012, publicado por el 

Consejo de Salubridad General.27 

 

Respecto a los documentos internacionales destacan los publicados por la 

Organización Mundial de la Salud (OMS) en colaboración con The Upssala Monitoring 
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Centre; Organización Panamericana de la Salud (OPS), Agencias regulatorias como 

European Medicine Agency (EMA); U.S Food and drug administration (FDA) e 

International Conference on Harmonisation (ICH). 

 Guía para la instalación y puesta en funcionamiento de un centro de 

Farmacovigilancia. Vigilancia de la seguridad de los medicamentos the Uppsala 

Monitoring Centre.(OMS).18 

 Buenas prácticas de Farmacovigilancia para las Américas. Documento técnico 

No. 5. (PAO).14 

 Guideline on risk management systems for medicinal products for human use 

(EMA, 2005).28 

 FDA/ICH. E2E: Pharmacovigilance planning, (sugerencias para la planeación de 

un sistema de Farmacovigilancia).29 

 

2.2 ELABORACIÓN DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE 
OPERACIÓN (PNO) 

 

Los procedimientos normalizados de operación del Centro Institucional de 

Farmacovigilancia (CI) del INNN, se realizaron conforme a los requerimientos 

establecidos en la NOM y considerando las recomendaciones y lineamientos 

planteados en los documentos revisados.  

 

2.3 INFORMACIÓN SOBRE MEDICAMENTOS 
 

Con la finalidad de contar con una fuente de información disponible sobre los 

medicamentos utilizados en el INNN, se elaboró una base de datos proveniente de 

TRUVEN HEALTH ANALYTICS MICROMEDEX 2.0®,30 que contiene información 

completa y reciente sobre medicamentos, la cual está basada en publicaciones 

científicas de alto impacto. Se obtuvo una suscripción limitada y se cubrieron los 

medicamentos del Catálogo básico de Medicamentos 2012 del INNN. 



METODOLOGÍA 
 

23 
MONSERRAT MARICRUZ RODRÍGUEZ PILOTZI 

De acuerdo al catálogo, los medicamentos se clasificaron por grupo terapéutico y 

finalmente la información fue almacenada en la computadora asignada para el centro. 

La información con la que cuenta esta base de datos, cubre para cada medicamento: 

 Propiedades químicas y farmacológicas 

 Información sobre dosificación 

 Farmacocinética 

 Precauciones, contraindicaciones e información toxicológica 

 interacciones de un medicamento con otro, alimentos, alergias, alcohol, tabaco y 

pruebas de laboratorio 

 Su compatibilidad con soluciones y otros medicamentos  

 Reacciones adversas 

 Aplicaciones clínicas y comparación con otras terapias 

 

Así esta base de datos, no solo es de utilidad para el centro, sino que también es de 

gran utilidad para el Departamento de Farmacia y los comités hospitalarios.  

 

2.4 DIFUSIÓN 
 

Con el fin de difundir y dar a conocer la importancia de la Farmacovigilancia, se diseñó 

material visual y de apoyo para la difusión del programa. Para ello se elaboraron 

carteles tamaño poster, trípticos y dípticos dirigidos a las dos principales poblaciones 

del Instituto (Profesionales de la Salud y, pacientes y/o familiares).  

Además de desarrollar material propio del centro, se obtuvo material impreso por parte 

de COFEPRIS y del Centro Nacional de Farmacovigilancia. 

 

2.5  ENVÍO DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES 
ADVERSAS AL CNFV 

 

Se instaló la base de datos SISCE v1.2 Centros Estatales e Institucionales® 

proporcionada por el CNFV, en la computadora asignada para ello en el Departamento 
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de Farmacia. Esta computadora, cuenta con conexión a internet y una dirección de 

correo electrónico con la cual se mantendrá contacto con el CNFV. 

Se utilizó el formato previamente diseñado para la notificación de sospechas de 

reacciones adversas, el cual cuenta con los mismos apartados que el diseñado por 

COFEPRIS, sin embargo este fue personalizado para su uso dentro del INNN, se 

encuentra disponible de manera impresa o electrónica. La causalidad se evalúo 

mediante el algoritmo de Naranjo (Tabla 1); la severidad, grado de información fueron 

asignadas conforme lo estable la NOM-220-SSA1-2002. 

El siguiente diagrama de flujo define el proceso que se siguió para notificar sospechas 

de reacciones adversas al CNFV por el Centro Institucional de Farmacovigilancia del 

INNN. 
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Formato de notificación; PNO 08, acuse de 
recepción  

 

Formato de notificación; PNO 07,10-12, base de 
datos  

 

Formato de notificación; PNO 06 

 

Formato de notificación; PNO 04,05 
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INICIO 

Recepción de notificación 

Datos suficientes y no repetidos  

Codificación  

Captura y evaluación  
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Diagrama 1. Proceso de  notificación de sospechas de reacciones adversas 
de medicamentos al CNFV 
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2.6 MONITORIZACIÓN INTENSIVA DE PACIENTES HOSPITALIZADOS 
 

Se realizó un estudio piloto observacional, longitudinal, en pacientes hospitalizados en 

el cuarto piso del INNN, donde ingresan pacientes de neurocirugía, durante el periodo 

del 1 al 31 de octubre de 2012. 

Los datos fueron obtenidos diariamente del expediente clínico. No se llevó a cabo 

ninguna intervención o modificación de los tratamientos recibidos por los pacientes y no 

representó ningún riesgo para ellos. 

La información a la que se tuvo acceso se hizo con carácter de confidencial, con la 

finalidad de proteger la identidad de cada uno de los pacientes. 

 

Criterio de inclusión: 

-Pacientes con al menos dos días de hospitalización dentro del servicio. 

 

Criterio de exclusión  

-Expedientes incompletos 

-Pacientes que salieron del servicio para continuar su atención médica en otro. 

 

2.6.1 RECOLECCIÓN DE DATOS 
 

Se obtuvieron todos los datos relacionados con su estancia en el servicio y los 

antecedentes familiares y patológicos. La información fue reseñada en un formato de 

recolección de datos para la monitorización intensiva de pacientes hospitalizados 

diseñado previamente. En el formato se incluyeron los datos de identificación del 

paciente, diagnóstico y motivo de ingreso, medicamentos recibidos durante su estancia 

hospitalaria con dosis, frecuencia y vía de administración; además datos clínicos 

importantes y estudios de laboratorio; finalmente observaciones relacionadas con la 

medicación.  

Con la intención de encontrar posibles acontecimientos adversos a la medicación 

administrada, se revisaron principalmente las notas de evolución e indicación médica y 

las hojas de enfermería 



METODOLOGÍA 
 

27 
MONSERRAT MARICRUZ RODRÍGUEZ PILOTZI 

En caso de detectar un evento adverso a medicamentos se procedió a la evaluación de 

causalidad mediante el algoritmo de Naranjo (Tabla 1) y clasificación según la 

normativa vigente. 

Para el análisis de las interacciones e información sobre reacciones adversas del 

medicamento se consultó la base de datos Micromedex® descrita anteriormente. 

Además de consultar esta base de datos, se utilizaron otras fuentes de información 

como los prospectos de cada medicamento, diccionario de especialidades 

farmacéuticas 2012 (PLM), fuentes electrónicas como el Centro de Información online 

de Medicamentos de la Agencia española de medicamentos y productos sanitarios 

(AEMPS CIMA) para la revisión de las fichas técnicas de los medicamentos 

involucrados y The Annals of Pharmacotherapy, para verificar si la sospecha de 

reacción adversa se encuentra reportada anteriormente en la literatura.30,31,32 

En los casos en los que se presentó una sospecha de reacción adversa, se procedió a 

la evaluación de causalidad empleando  el algoritmo de Naranjo (Tabla 1) 

 

2.6.2 PROCESAMIENTO DE DATOS  
 

Junto con el formato, fue diseñada una base de datos en Microsoft Excel 2007 ®, para 

el almacenamiento de los datos recolectados, así como para su posterior 

procesamiento y análisis. 

Sólo se utilizaron los datos mínimos para la identificación del paciente. Se codificaron 

algunos campos para facilitar su análisis.  

Se analizaron los siguientes datos: género, edad, estancia hospitalaria, medicamentos 

y grupos con mayor número de prescripciones, interacciones medicamento-

medicamento y finalmente las sospechas de reacción adversa. Se utilizaron medias, 

frecuencias y porcentajes.  
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3 RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 

3.1 IMPLEMENTACIÓN Y FUNCIONAMIENTO DEL PROGRAMA 
PERMANENTE DE FARMACOVIGILANCIA EN EL INNN 

 

El Centro Institucional de Farmacovigilancia del INNN, cuenta con los procedimientos  

normalizados de operación (PNO), que se señalan en la NOM-220-SSA1-2002; un 

manual de procedimientos en donde se reúne la información necesaria para el correcto 

funcionamiento del centro, además de los conceptos básicos, objetivos, funciones y 

responsabilidades del CI así como del organigrama para el ejercicio de la 

Farmacovigilancia dentro del INNN. Es obligación del farmacéutico y del responsable 

del centro, elaborar, verificar y actualizar los PNO, así como vigilar su cumplimiento y 

aplicación, además de capacitar y supervisar al personal a su cargo dentro del Centro 

Institucional de Farmacovigilancia. 

Cada uno de los PNO contiene de manera general objetivo, alcances, 

responsabilidades, desarrollo y diagrama de flujo, anexos y por último referencias. Los 

PNO con los que se cuentan son los siguientes: 

 PNO 01.Recepción de notificaciones de sospechas de reacciones adversas. 

 PNO 02.Registro de sospechas de reacciones adversas. 

 PNO 03.Llenado del formato interno de sospechas de reacciones adversas. 

 PNO 04.Detección de duplicidad de sospechas de reacciones adversas. 

 PNO 05.Valoración y verificación de los datos de sospechas de reacciones 

adversas. 

 PNO 06.Codificación de las sospechas de reacciones adversas.(Anexo 1) 

 PNO 07 Evaluación de la causalidad de las notificaciones de sospechas de 

reacciones adversas 

 PNO 08.Envío de sospechas de reacciones adversas al Centro Nacional de 

Farmacovigilancia. 

 PNO 09.Capacitación de los responsables en el área de Farmacovigilancia y 

todo el personal involucrado, promoción y difusión del programa. 
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 PNO 10. Manejo de la base de datos. 

 PNO 11.Identificacion de casos graves. 

 PNO 12.Seguimiento de casos cuando se requiera.  

En el Anexo 1 se muestra uno de ellos a manera de ejemplo. 

Los procedimientos están destinados a garantizar:  

1) La autenticidad y calidad de los datos recogidos, que permitan evaluar en cada 

momento los riesgos asociados a la utilización de los medicamentos y las sospechas 

de reacciones adversas a ellos. 

2) La confidencialidad de la información relativa a la identidad de los pacientes y 

profesionales sanitarios. 

3) El uso de criterios homogéneos en la gestión de la información.  

Los PNO escritos tienen una vigencia de 3 años; sin embargo, se encuentran sujetos a 

cambios con el objetivo de mejorar y en espera de las modificaciones recientes a la 

norma, próxima a publicarse. En el PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-

NOM-220-SSA1-2011, Instalación y operación de la Farmacovigilancia, 25 entre otros 

aspectos, se tiene contemplado la revisión y aprobación de los manuales de los centros 

por parte de la autoridad sanitaria. 

El CI forma ahora parte del comité hospitalario de farmacia y terapéutica del INNN 

(COFAT), con el fin de tener datos disponibles sobre los medicamentos utilizados 

dentro del instituto; así la información generada por el centro servirá para tomar 

decisiones internas, evaluar el riesgo-beneficio-costo, lo cual impactará de manera 

directa en la adquisición de medicamentos.  

Dentro del manual de operación del programa de Farmacovigilancia en el INNN se 

estipuló que se iniciará la tarea de Farmacovigilancia bajo el sistema de notificación 

voluntaria de sospecha de Reacción Adversa a Medicamentos por parte de los 

profesionales de la salud, en su primera etapa. La Figura 4, describe cada uno de los 

pasos a seguir por los profesionales de la salud y el centro institucional para la 
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notificación voluntaria de sospechas de reacción adversa a medicamentos. Este 

proceso fue diseñado con base a las buenas prácticas en Farmacovigilancia.14 

 

 

 

Figura 4. Notificación voluntaria de sospechas de reacción adversa a 
medicamentos. Describe el proceso de notificación desde la prescripción del 
medicamento, pasando por el análisis de datos hasta su envío al CNFV para 

finalizar con la retroalimentación. 
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Con base en los acuerdos, el Centro Institucional de Farmacovigilancia será el 

responsable de llevar a cabo el Programa Permanente de Farmacovigilancia, el cual se 

llevará a cabo de la siguiente manera: 

1. Los profesionales de la salud en constante contacto con el paciente deberán de 

observar y reportar cualquier sospecha de reacción adversa a medicamento que 

se presente durante la atención médica.  

2. Si algún integrante del equipo de salud detecta alguna sospecha, será el 

encargado de llenar el formato interno del INNN de sospecha de RAM y podrá 

solicitar el apoyo del personal del CI. 

3. La sospecha de RAM será recibida por cualquiera de los medios de 

comunicación dispuestos para este fin, ya sea de manera escrita, vía telefónica 

o por correo electrónico.  

4. La notificación será evaluada por parte del personal del Centro Institucional de 

Farmacovigilancia del INNN, haciendo uso de la base de datos proporcionada 

por el CNFV. 

5. Se enviará al CNFV dentro de los tiempos estipulados en la norma para su 

ingreso a la base de datos nacional. En el caso de RAM graves en un tiempo no 

mayor a 7 días a partir de su fecha de recepción y para las RAM leves y 

moderadas no mayor a 30 días a partir de su recepción.  

6. Una vez evaluada la sospecha de RAM se elaborará un documento, el cual 

contendrá el resultado de la evaluación de la causalidad entre la sospecha de 

RAM y el medicamento, este documento será dirigido al integrante del equipo de 

salud que remitió la notificación, además de los comités hospitalarios. 

Para que una sospecha de RAM sea evaluable debe contar con cierta cantidad de 

información, esta información debe ser verídica, pues de ser necesario y si la RAM así 

lo amerita será rastreado y se realizará el seguimiento al paciente. La información 

mínima necesaria para su evaluación:  

a) Datos del paciente 

b) Datos de las sospecha de reacción adversa a los medicamentos 

c) Datos sobre el medicamento sospechoso 
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d) Datos sobre el integrante del equipo de salud que notifica 

El formato de notificación de sospecha de reacción adversa a medicamentos que es 

utilizado al interior del INNN es más simple que el utilizado por COFEPRIS (Anexo 2), 

ya que está diseñado por apartados identificados por colores y también cuenta con 

instructivo de llenado para facilitar el proceso de la notificación voluntaria. Concentra la 

información necesaria para poder evaluar de manera correcta la posible relación causal 

entre la sospecha de reacción adversa y un medicamento, pues en algunos casos 

estas no son debidas al medicamento, pudiendo deberse a otras causas como la 

patología de origen, enfermedades concomitantes, procedimientos médicos, etc. 

El Centro Institucional de Farmacovigilancia se encargará de completar la información 

restante si fuese necesario, recopilar las sospechas de RAM, codificarlas, evaluarlas y 

enviarlas a la autoridad competente. Una vez obtenidos los resultados se encargará de 

notificar el resultado al personal que notificó la sospecha de RAM. Así mismo de 

elaborar el o los reportes correspondientes para los comités hospitalarios: COFAT y 

COCASEP. La retroalimentación es parte esencial del éxito del programa, ya que la 

comunicación de los riesgos derivados del uso de los medicamentos en el hospital y los 

resultados de las evaluaciones realizadas, permite la toma de decisiones para avanzar 

en la aplicación de medidas preventivas y correctivas. Estudios diversos33 demuestran 

que los profesionales de la salud responden positivamente a asuntos de calidad en la 

atención y a situaciones especificas e interesantes, las cuales se recuerdan más que 

las generalidades, por lo que se debe centrar la información.  

No obstante la principal problemática con la que nos encontramos dentro del INNN, es 

cambiar el concepto del servicio de Farmacia. Hacer la transición de la adquisición, 

almacenamiento y distribución del medicamento a una Farmacia hospitalaria, donde la 

inclusión de la figura del farmacéutico es necesaria, representa la mayor limitante y reto 

en los próximos meses e incluso años. El INNN como se mencionó anteriormente, se 

cuenta además con el sistema de distribución de dosis unitaria, lo que aunado al 

programa permanente de Farmacovigilancia fortalecerá el uso racional de 

medicamentos, haciendo cada vez más evidente la necesidad de la profesionalización 
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de los servicios farmacéuticos. Así la implementación de cada uno de ellos se realizará 

gradualmente y conforme a las necesidades y características del hospital. 

 

3.2 DIFUSIÓN DEL PROGRAMA 
 

Dentro de las actividades enfocadas a la difusión del programa y del centro de 

Farmacovigilancia, se desarrollaron materiales de apoyo impresos, los cuales están 

dirigidos a las dos poblaciones más importantes del instituto: profesionales de la salud 

y pacientes y/o familiares. El principal objetivo es dar a conocer el programa y además 

fomentar la notificación espontánea de las sospechas de reacciones adveras a 

medicamentos. 

En el CI estamos convencidos que la educación al paciente es una de las mejores 

herramientas para mejorar la prestación de los servicios de salud. Un paciente educado 

es un mejor paciente, es por ello, y aprovechando que nuestro sistema nacional de 

Farmacovigilancia, a diferencia de otros países, permite la participación de los usuarios 

de los medicamentos como notificadores de sospechas de reacciones adversas 

dirigimos nuestra atención hacia ellos, como parte fundamental dentro del programa.  

Elaborar material impreso para informar a los profesionales de la salud sobre 

definiciones, objetivos y métodos del sistema de farmacovigilancia, es una de las 

principales recomendaciones establecidas en la guía para Farmacovigilancia publicada 

por la OMS.6,8,18 El entregar material impreso, permite o presenta la ventaja de ofrecer 

la información de manera expedita y oportuna; sin embargo, la realidad es que existe la 

probabilidad de que este no sea leído o comprendido. Con el fin de que la información 

fuera clara y aplicable; en un solo tipo de material, se elaboraron variantes; en el 

Anexo 3 se pueden observar cada uno de ellos.  

El material consiste en, dos carteles dirigidos a profesionales de la salud, uno acerca 

de Farmacovigilancia, RAM y conceptos importantes; el segundo cartel enfocado al 

proceso de notificación de sRAM dentro del INNN. Un tríptico sobre el CI que incluye 
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definiciones básicas, funciones y la importancia de la notificación. Todos, con la clara 

invitación a colaborar con el programa notificando sRAM.  

Para pacientes y/o familiares, se diseñó un cartel y díptico destinado a orientar y 

proporcionar información acerca del programa y los conceptos relacionados con 

Farmacovigilancia, finalmente se extiende la invitación a participar notificando. 

Respecto a la información plasmada, se adecuó el lenguaje y extensión, para su fácil 

comprensión. 

En la Guía para la instalación y puesta en funcionamiento de un centro de 

Farmacovigilancia, publicada por The Uppsala Monitoring Centre (the UMC), en 

colaboración con el Centre for International Drug Monitoring de la OMS, 18 se 

recomiendan diversos aspectos que pueden estimular la notificación, los que a 

continuación se enlistan son sobre los cuales se trabajaron:  

1) Fácil acceso a formularios: A pesar que existen buzones dentro el INNN donde 

se cuentan con los formatos de notificación sospechas de reacción adversa a 

medicamento de manera impresa, no existe la suficiente participación. Por ello y 

atendiendo a las nuevas necesidades y tecnologías, el formato interno se instaló 

en las computadoras a las cuales los médicos y enfermeras tienen acceso. Un 

estudio realizado en un grupo de hospitales en Portugal, reveló que usando 

recursos informáticos, como hipervínculos y el acceso a formularios en línea, 

incrementó significativamente el número de notificaciones recibidas por mes, 

teniendo mayor impacto este incremento en el reporte de RAM graves y no 

descritas. El estudio tuvo una duración de cinco años (2006-2011) y demuestra 

que la inclusión de enlaces y formularios en línea pueden ser una forma fácil y 

costo-efectiva para cambiar el comportamiento de los profesionales de la salud 

respecto a la notificación espontánea.34,35 

2) Diversificación de medios de notificación. Las notificaciones dentro del INNN 

pueden ser recibidas por cualquiera de los siguientes medios: vía escrita, vía 

telefónica o en la cuenta de correo electrónica destinada para ello. 

3)  Acuse de recibo agradeciendo cada notificación de sospecha de reacción 

adversa. Cada vez que algún profesional de la salud realice una notificación, se 
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envía a su correo electrónico una carta personal agradeciendo su participación y 

una invitación a seguir notificando, en caso de no contar con su dirección 

electrónica se realiza mediante una llamada telefónica. Es importante resaltar en 

este punto, que la notificación de ninguna manera implica ningún señalamiento 

de error o culpabilidad, de esta manera se evitan reacciones defensivas por 

parte del profesional de la salud.  

4) Proporcionar retroalimentación a los notificadores. De acuerdo a lo establecido 

dentro del proceso de notificación es obligación del CI proporcionar una hoja 

informativa donde se describan los resultados de la evaluación de la sospecha 

de RAM; para ello fue diseñado un formato donde se indican, además del folio 

asignado a la notificación, las fechas de recepción y evaluación, los resultados 

de la evaluación de la causalidad mediante el algoritmo de Naranjo (Tabla 1), así 

como las observaciones y recomendaciones derivadas de la utilización del 

medicamento, y finalmente las fuentes de consulta, este último es importante 

para dar credibilidad a la información. 

5) Participación del personal del centro en reuniones científicas o cursos 

educativos tanto de pre-grado, como de post-grado. Durante el desarrollo de 

este proyecto se participó en diversos foros de discusión, donde se compartieron 

logros, metas, expectativas y debilidades de los programas de Farmacovigilancia 

en México; entre los eventos más importantes se encuentran: XVII Reunión 

Nacional de Farmacovigilancia, el VI congreso de Farmacovigilancia y finalmente 

la Reunión anual Médico-quirúrgicas 2012 del INNN, donde se participó con 

carteles acerca del programa de Farmacovigilancia en el INNN.  

6) Colaboración con comités hospitalarios. Es obligación del CI elaborar reportes 

continuos sobre la seguridad de los medicamentos dentro del Instituto a los 

comités hospitalarios, COFAT y COCASEP. 

 

Aunque en México, el programa de Farmacovigilancia se encuentra en funcionamiento  

desde hace algunos años, hay un rezago en la materia en comparación a otros países 

que también forman del programa internacional.36,37 Los principales problemas que 

encontramos son: 
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 El desconocimiento de la farmacovigilancia y del programa por parte de los 

profesionales de la salud. 

 La infranotificación de las sospechas de reacciones adversas. 

 La falta de recursos y la profesionalización de los servicios farmacéuticos. 

Actualmente se estima que solo el 5% de los médicos y demás profesionales de la 

salud participan o tienen conocimiento de algún sistema de Farmacovigilancia.3 

El problema de la infranotificación y el desconocimiento del programa han sido 

combatidos desde diversos ángulos. Actualmente existen muchos ejemplos que 

ayudan a incrementar de manera significativa el número de reportes y la difusión del 

programa. Se plantean diversas estrategias, una de ellas es, un incentivo económico 

para los profesionales de la salud por notificación realizada; al ponerla en marcha los 

reportes se incrementaron en un porcentaje mayor al 40%, en relación a un grupo 

control; sin embargo estos estudios sugieren que la duración del efecto es temporal, ya 

que después de la intervención inicial el numero de reportes decreció, puesto que 

resulta imposible mantenerla en términos económicos.38,39,40,41 

Las nuevas tecnologías y medios de comunicación también tienen un impacto en la 

mejoría de las notificaciones. Recordatorios, boletines enviados vía e.-mail de manera 

mensual o trimestral sobre la importancia de la notificación, formatos, casos, alertas, 

información sobre qué reportar; demostraron incrementar hasta 3 veces el número de 

notificaciones, pero de igual forma, al cesar la intervención el efecto desapareció y en 

algunos casos no se encontró una diferencia significativa.42,43,44 

Resulta interesante un estudio que realizó una intervención dirigida hacia los usuarios 

de los medicamentos, que frecuentemente permanecen pasivos dentro de la detección 

de RAM. La intervención consistió en una carta dirigida a los pacientes de un centro de 

salud, donde se explicaba de manera sencilla los efectos adversos que se pueden 

presentar al tomar un medicamento y sobre todo la importancia de la notificación. La 

respuesta fue inmediata aunque moderada; se recibieron más notificaciones y la 

relación entre el costo que representa imprimir y entregar dicha carta, y el número de 

notificaciones recibidas es bastante provechosa. No obstante sugieren que mensajes 
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en televisión por parte de la autoridad regulatoria e incluso mensajes vía telefónica 

pueden tener mejores resultados y a un costo moderado.40 

Otra variante es representada por los talleres, programas de educación continua, 

capacitaciones, los cuales presentan diferencias en la calidad y participación de los 

médicos, enfermeras y farmacéuticos, quienes son la fuente de información más 

importante. Las conclusiones resaltan la necesidad de integrar la Farmacovigilancia en 

la práctica clínica diaria.45,46 

No obstante todos ellos demuestran que, si el programa disminuye, cesa o 

simplemente no recibe el impulso necesario dejará de tener efecto; por ello para 

propiciar el cambio a largo plazo debe brindarse educación y estimulación continúa a 

los profesionales de la salud involucrados en la utilización de medicamentos, sin 

olvidarse de los pacientes. Una combinación de todas estas estrategias sería ideal; sin 

embargo cada institución presenta diversas deficiencias, principalmente los recursos 

económicos asignados al programa, a pesar de que, el costo de un sistema de 

Farmacovigilancia es pequeño, comparado con el costo de las RAM y el gasto total en 

medicamentos.5 

 

3.3 ENVÍO DE NOTIFICACIONES DE SOSPECHAS DE REACCIONES 
ADVERSAS AL CNFV  

 

El sistema de captura y evaluación de sospechas de reacciones adversas SISCE v1.2 

Centros Estatales e Institucionales®, proporcionado por CNFV, permitirá al centro del 

INNN participar activamente en el programa nacional de Farmacovigilancia. Al ser un 

centro institucional, se puede enviar directamente la información, sin necesidad de 

remitirla al centro estatal del D.F, tal como se describe en la Figura 1. Flujo de 

información en el proceso de Farmacovigilancia en México. Las ventajas de esta base 

de datos son: permite almacenar, manejar, evaluar, analizar y respaldar toda la 

información procedente de las notificaciones recibidas en el centro. 
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Por otra parte con la elaboración de la base de datos a partir de TRUVEN HEALTH 

ANALYTICS MICROMEDEX 2.0®,30 el personal encargado del CI, puede tener a su 

disposición una fuente de información confiable, actualizada y especializada sobre 

medicamentos y sus reacciones adversas. Si bien es cierto que mantenerse 

actualizado en cuanto a literatura científica sobre medicamentos resulta difícil, esta 

herramienta nos permite acceder rápidamente a información libre de intereses por parte 

de la industria farmacéutica. No solo es necesario tener acceso a la información, 

también se debe tener la capacidad de interpretar para beneficio del paciente. 

Actualmente el uso de este tipo de base de datos para realizar investigación y dar una 

respuesta rápida a preguntas sobre medicamentos ha tomado gran relevancia. 

Aunque aún no se cuentan con datos a largo plazo, en la intervención inicial realizada 

desde Agosto a Octubre del 2012, se logró la participación tanto de médicos y 

enfermeras, con un total de tres notificaciones voluntarias. En el caso de médicos, los 

residentes respondieron con la primera notificación de sospecha de reacción adversa, 

que aunque de inicio no obtuvo la calidad de información deseada, mediante la 

intervención del centro y cooperación del notificador se logró completar la información. 

En la Tabla 2 se mencionan los datos más relevantes de esta primera notificación 

recibida, que fue enviada al CNFV para su ingreso en la base de datos nacional, tal y 

como se muestra en la Figura 5. 

Las otras dos notificaciones provinieron de enfermería; sin embargo la información 

proporcionada fue insuficiente y no fue posible completarla, debido a diversos factores, 

entre los cuales es importante destacar el miedo a resultar culpable por un posible error 

en la administración del medicamento. Se notificó al CI de manera genérica un “medio 

de contraste” como medicamento sospechoso; sin proporcionar su nombre. A ambas 

notificaciones se les asignó la categoría de no evaluable /inclasificable y se resaltó que 

la notificación voluntaria en ningún momento tiene como objetivo encontrar o señalar 

culpables y no representa ninguna repercusión legal para el notificador. 
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Tabla 2. Datos de la primera notificación espontánea de sospecha de reacción 
adversa a medicamento recibida en el CI del INNN. 

Medicamento 
sospechoso 

Fenitoína 

Descripción de la 
sospecha de reacción 
adversa 

Exantema generalizado de inicio en el tórax y 

posteriormente diseminado a las cuatro extremidades y 

región facial, acompañado de fiebre. 

Calidad de la 
información  

Grado 2 

Severidad Moderada 

Tratamiento Clorfenamina e Hidrocortisona.  

Causalidad Probable 

Desenlace Recuperado sin secuela, después de seis días.  

¿Se suspendió el 
medicamento? 

Sí  

¿Se cambió de 
medicamento? 

Sí , Topiramato y Levetiracetam  

Interacción  Sí. Fenitoína (100 mg) –Omeprazol (40 mg).  

El Omeprazol tiene el potencial de inhibir el metabolismo 

de la Fenitoína, por lo cual aumenta el riesgo de toxicidad; 

sin embargo dosis terapéuticas de 20 mg de Omeprazol 

no afectan significativamente los niveles de Fenitoína. Se 

recomienda monitorear los niveles séricos de Fenitoína 

con el uso concomitante de Omeprazol, y en caso de ser 

necesario realizar el ajuste de dosis.30 
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Figura 5. Acuse de recepción de notificación de sospecha de reacción adversa a 
medicamento. Se muestra el documento que se recibe de manera electrónica 
confirmando la recepción de la notificación y el ingreso a la base de datos del 

CNFV. 

En México, los centros y unidades de Farmacovigilancia que contribuyen anualmente 

con el mayor número de notificaciones son los pertenecientes al Instituto Mexicano del 

Seguro Social (IMSS), Hospital General de México, Medica Sur, Instituto de Seguridad 

Social del Estado de México y Municipios (ISSEMYM), Hospital Regional Adolfo López 

Mateos y finalmente Hospital Infantil de México Federico Gómez.21Alcanzar su nivel 

lleva por lo menos cinco años de desarrollo, promoción y difusión.4 

Comparando esta primera experiencia de envío de notificación, con el centro 

institucional del IMSS, ellos han reportado a la Fenitoína y otros antiepilépticos como 

los medicamentos que con mayor frecuencia son responsables de reacciones adversas 

dentro del grupo terapéutico de neurología.4 También, es bien conocido que los 

anticonvulsivos causan con frecuencia reacciones cutáneas, que incluso pueden llegar 
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a ser severas; así las denominadas dermatosis medicamentosas, figuran entre las 

principales reacciones adversas y la piel es uno de los principales órganos afectados 

con mayor frecuencia. Por su parte los medios de contraste radiológico son causantes 

de reacciones adversas principalmente de tipo anafiláctico.4,47 

El mayor desafío del programa nacional de Farmacovigilancia es mantener y aumentar  

el número de notificaciones en todo el país, para así contar con una base de datos de 

RAM lo suficientemente grande, de modo que no se vea afectada por eventos 

puntuales, y permita detectar riesgos en forma oportuna en la población mexicana y 

finalmente lograr un uso racional de los medicamentos. El indicador de la OMS para 

una Farmacovigilancia efectiva señala de 100 a 200 notificaciones por millón de 

habitantes anualmente.8 Tomando en cuenta los últimos datos arrojados por el censo 

2010, la población del D.F fue estimada en 8851080 habitantes,48 lo que significa que al 

año se deben de realizar de 885 a 1770. El CNFV emitió un listado de las metas 2013 

para cada entidad federativa; para el D.F se señalan 885 notificaciones, lo que 

representa un reto para cada Centro Institucional que se encuentra en esta entidad 

federativa para lograr el objetivo.21 

 

3.4 MONITORIZACIÓN INTENSIVA DE PACIENTES HOSPITALIZADOS  
 

Además de la notificación voluntaria de sospecha de reacciones adversas a 

medicamentos existen otras formas de realizar actividades de Farmacovigilancia, como 

los estudios intensivos y epidemiológicos, los cuales el Centro Institucional busca poner 

en marcha después de que el primero sea aceptado y usado como primer medio de 

notificación. Es por ello que a manera de piloto se realizó un estudio de 

Farmacovigilancia intensiva. 

Realizar estudios de Farmacovigilancia intensiva dentro de un hospital requiere de un 

enorme trabajo y organización, sin embargo, comenzar con ellos puede aumentar el 

número de reportes de sospecha de reacciones adversas de un 5 a un 30%.6,49,50 
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3.4.1 DESCRIPCIÓN GENERAL DE LA MUESTRA  
 

De los 25 pacientes que ingresaron al piso de Neurocirugía del INNN, durante el 

periodo comprendido entre el 1 y 31 de octubre de 2012, se excluyeron once pacientes, 

por lo que el tamaño de la muestra fue de 14 pacientes. Entre los principales motivos 

de exclusión figuraron: estancia menor a un día, permanencia bajo observación sin 

recibir tratamiento y por estancias cortas, es decir, en horas por espera de la 

realización de un estudio o un día por cirugía programada y posterior recuperación en 

otro servicio del INNN. La selección de la muestra, se basó en las facilidades otorgadas 

para la consulta diaria de los expedientes clínicos y el seguimiento de un grupo 

pequeño de pacientes para un único investigador. 

De los 14 pacientes, 10 pertenecieron al género femenino (71.4%) y 4 al masculino 

(28.6%) (Figura 6). Cabe destacar que los individuos que ingresan a este servicio 

pertenecen a una condición socioeconómica calificada como 3N, por lo que son 

capaces de solventar todos los gastos generados durante su estancia hospitalaria y 

poseen ciertas comodidades como habitación privada con todos los servicios.  

 

Figura 6. Distribución de la población por género (n=14). 
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Respecto a la edad, el promedio fue de 51.6 años con un rango de 17 a 91 años, la 

mayoría se ubicó en el grupo de edad de 41-50 años (Tabla 3). 

Tabla 3. Pacientes agrupados por edad (n=14). 

Grupos de edad (años) Número de 
pacientes (%) 

 20 1(7.1) 
21-30 0 
31-40 3(21.4) 
41-50 4(28.6) 
51-60 1(7.1) 
61-70 3(21.4) 
71 2(14.3) 

 

La estancia hospitalaria promedio fue de 8.8 5.2 días, (rango de 2 a 20 días) (Figura 

7. Duración de la estancia hospitalaria.). El tiempo de monitorización fue menor, ya que 

se realizó el seguimiento hasta un día antes de que se decidiera el alta médica. 

 

Figura 7. Duración de la estancia hospitalaria. 

Las características de los pacientes en cuanto a sus hábitos, fueron los siguientes: 

57.1% de los paciente refirió no consumir alcohol ni fumar tabaco, mientras que un 
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de tabaco de manera habitual, siendo un 33.3% de esta población la que refirió 

consumo de alcohol también. 

También se registraron las alergias medicamentosas, donde sólo se encontró a dos 

pacientes (14.3%) que referían alergia a penicilina y el segundo además a ketamina y 

novocaína.  

En cuanto a patologías concomitantes la hipertensión arterial figuró como la principal 

(42.9%), siendo importante su combinación con otras enfermedades como la diabetes 

tipo II aunadas a la enfermedad neurológica por la cual el paciente ingresó al servicio. 

Los diagnósticos de ingreso más frecuentes fueron meningiomas y aneurismas con un 

21.4% cada uno. Otros de menor frecuencia fueron hemorragia subaracnoidea (14.3%) 

y epilepsia (7.1%). 

La mayoría conoce el tratamiento de sus patologías y tiene apego a su tratamiento 

(57.1%), mientras que el resto lo desconoce o no especifica y solo un paciente no tiene 

apego terapéutico (7.1%).  

3.4.2 MEDICAMENTOS PRESCRITOS E INTERACCIONES MEDICAMENTO-
MEDICAMENTO. 

 

El promedio de medicamentos prescritos por paciente fue de 6.1 (rango de 1 a 17). El 

mayor número de medicamentos prescrito se encontró en el día de cirugía y por tanto 

en las indicaciones post-operatorias. En la Tabla 4 se muestran los medicamentos más 

prescritos, obtenidos de las indicaciones médicas y los registros de enfermería. En la 

Tabla 5 se señalan los diez grupos de medicamentos con más prescripciones dentro de 

este servicio.  

Tabla 4. Medicamentos más prescritos. 

Medicamento Número de prescripciones 

Omeprazol 108 
Paracetamol 68 
Ketorolaco 42 
Fenitoína 31 
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Losartán 28 
Insulina NPH 27 
Senósidos 25 
Ceftriaxona 24 

Dexametasona 24 
Ketoprofeno 24 
Clindamicina 20 

Metoclopramida 20 
Nimodipino 18 

Ondansetrón 17 
Prednisona 16 

Clonixinato de lisina 15 
Clonazepam 14 

Tramadol 14 
Ácido acetilsalicilico 10 

Cefalotina 10 
 

 

Tabla 5. Grupos de medicamentos con mayor número de prescripciones. 

Grupo Número de prescripciones 
Analgésicos incluyendo AINEs 174 

Inhibidor de bomba de protones+ 108 
Antiepilépticos 71 

Antibióticos 60 
Glucocorticoides 47 

Antiemético 46 
Antihipertensivos 31 

Laxantes 25 
Anestésicos 19 
Ansiolíticos 18 

 

El Omeprazol fue el medicamento más prescrito tanto en cápsulas de 20 mg como en 

ampolletas de 40 mg y ocupa el segundo lugar en cuanto a su grupo. El Omeprazol 

está indicado como profilaxis de la ulcera gástrica causada por estrés, con una dosis de 

40 mg diarios. Su uso se recomienda en pacientes internados en algún servicio de un 
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hospital puesto que presentan predisposición para sufrir lesiones gástricas y al ser 

sometidos a cirugía pueden existir complicaciones comunes como lo son 

anormalidades inflamatorias y alteraciones hemodinámicas.51 

Paracetamol y Ketorolaco ocupan el segundo y tercer lugar respectivamente de 

medicamentos con mayor número de prescripciones. El Ketorolaco es el medicamento 

mas recomendado para el tratamiento del dolor post-operatorio. De esta forma, los 

analgésicos incluyendo los del tipo AINE (antiinflamatorio no esteroideo) conforman el 

grupo de medicamentos con mayor número de prescripciones. El manejo del dolor 

siempre es complejo, puesto que involucra la percepción del paciente además de que 

existen una serie de limitantes para prescribir otro tipo de medicamentos como lo son 

los analgésicos narcóticos. Los analgésicos también representaron una de las clases 

más prescritas y administradas de medicamentos por razón necesaria (PRN) y pueden 

no estarse empleando de manera óptima, ya que al escribir PRN, en la mayoría de las 

ocasiones se omitió la dosis, la frecuencia y la forma farmacéutica, lo que constituyó un 

error de prescripción bastante frecuente. 

En tercer lugar se encuentran los antiepilépticos, siendo la Fenitoína el medicamento 

con mayor número de prescripciones dentro de este grupo. En cuarto lugar aparecen 

los antibióticos. Estas tendencias en cuanto a medicamentos prescritos se deben al 

hecho de que los pacientes con neurocirugía requieren de una profilaxis antibiótica y 

control de dolor principalmente. 

Respecto a las interacciones medicamento-medicamento se encontraron un total de 

177 interacciones potenciales. Afortunadamente no se produjeron daños en los 

pacientes, a pesar de que existieron tres prescripciones de combinaciones de 

medicamentos contraindicados (1.7%) y un importante número de interacciones 

consideradas como mayores (22.6%). La mayoría de las interacciones fue de severidad 

moderada (65.5%). A continuación la Tabla 6 muestra la frecuencia de mayor a menor 

de las interacciones encontradas de acuerdo a su severidad.  
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Tabla 6. Frecuencia de las interacciones medicamento-medicamento de acuerdo 
a su severidad.  

Severidad Frecuencia (%) 
moderada 116(65.5) 

Mayor 40(22.6) 
Menor 18(10.2) 

contraindicado 3(1.7) 
 

Los medicamentos que con mayor frecuencia se encontraron implicados en 

interacciones potenciales con otros medicamentos fueron Fenitoína, Ketorolaco, 

Omeprazol y Paracetamol, (Tabla 7), siendo estos también los medicamentos con 

mayor número de prescripciones, como se puede observar en la Tabla 4. 

Tabla 7. Medicamentos implicados en interacciones potenciales. 

Medicamento Frecuencia  
Fenitoína 73 

Ketorolaco 57 
Omeprazol 42 

Paracetamol 31 
 

Las interacciones que se registraron con mayor frecuencia aparecen en la Tabla 8, se 

incluyen además, las que son consideradas mayores y contraindicadas así como 

también una propuesta de manejo. Resulta importante considerarlas ya que involucran 

a los medicamentos con mayor número de prescripciones e interacciones.  

Tabla 8. Principales interacciones medicamento-medicamento encontradas. 

Interacción Frecuencia Severidad Manejo 30 

Fenitoína-
Omeprazol- 26 Moderada 

El Omeprazol tiene el potencial de inhibir 
el metabolismo de la Fenitoína, por lo cual 

aumenta el riesgo de toxicidad; sin 
embargo dosis terapéuticas de 20 mg de 
Omeprazol no afectan significativamente 
los niveles de Fenitoína. Se recomienda 

monitorear los niveles séricos de 
Fenitoína con el uso concomitante de 

Omeprazol, y en caso de ser necesario 
realizar el ajuste de dosis.  
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Fenitoína-
Paracetamol 23 Moderada 

El uso concomitante de Paracetamol y 
Fenitoína puede causar disminución de la 
eficacia de paracetamol y un mayor riesgo 
de hepatotoxicidad. Pacientes que reciban 

Fenitoína deben evitar dosis altas y/o 
tratamientos crónicos con paracetamol. 

Vigilar al paciente para detección de 
hepatotoxicidad.  

Fenitoína-
Prednisona 14 Moderada 

El uso concomitante de Fenitoína y 
Prednisona puede resultar en disminución 
de la eficacia -Prednisona. La Fenitoína 

ha demostrado que aumentar el 
metabolismo hepático de los 

corticosteroides. Se recomienda realizar 
el ajuste de dosis y monitorizar su eficacia 

terapéutica, en algunos casos se han 
reportado aumentos mayores al doble de 

la dosis de esteroide. 

Ketorolaco-
Fenitoína  5 Mayor 

El uso concomitante de Ketorolaco y un 
anticonvulsivo (como Fenitoína o 

Carbamazepina) pueden aumentar el 
riesgo de convulsiones. 

Ketorolaco-
ketoprofeno 3 Contraindicado 

El uso concomitante de antiinflamatorios 
no esteroideos y ketorolaco puede 
provocar aumento de los eventos 

adversos gastrointestinales como úlcera 
péptica, sangrado gastrointestinal y/o 

perforación. No debe usarse ketorolaco 
asociado a otro AINE. 

 

Algunos autores reportan una asociación estadísticamente significativa entre las 

interacciones medicamento-medicamento y la aparición de reacciones adversas 

durante la estancia hospitalaria. También se ha observado que la incidencia de 

interacciones es aproximadamente del 40% en pacientes que reciben cinco 

medicamentos y que esta se eleva hasta un 80% en pacientes que toman siete o más 

medicamentos.52,53 En el presente estudio, no se detectaron reacciones adversas 

relacionadas con las interacciones potenciales entre los medicamentos descritos. 

3.4.3 SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS. 
 

En este estudio se detectaron dos reacciones adversas a medicamentos. En la Tabla 9 

se describen las RAM encontradas y las características más relevantes.  
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Tabla 9. Descripción de los dos casos de RAM  detectados mediante 
monitorización intensiva de pacientes hospitalizados. 

 
Hemiparesia. Pérdida de 

fuerza de hemicuerpo 
derecho. 

Hipotensión 

Género Femenino Masculino 
Edad (años) 58 37 

Medicamento 
sospechoso Iopamidol Dexmedetomidina 

Grupo de 
medicamento 

Medio de contraste 
radiológico no iónico Hipnótico-sedante 

Vía de 
administración Intravenosa Intravenosa 

Causalidad Probable Posible 
Tratamiento Dexametasona 8 mg Solución Hidroxietil almidón 500 ml 
Severidad Moderada Moderada 

Consecuencia Recuperado sin secuela Recuperado sin secuela 
Sistema 
afectado Nervioso Cardiovascular 

Frecuencia de 
la RAM 

Rara (> 1/10000 y < 
1/1000) Muy frecuente ( >1/10) 

RAM reportada 
previamente 

en la literatura 
30,31,32 

Sí. Se han descrito casos 
de pacientes con 

alteraciones sensoriales o 
motoras transitorias, 
debilidad muscular y 

parestesias.  

Sí. Se ha reportado que en 
procedimientos de sedación, el uso en 
infusión continua de dexmedetomidina 
se ha producido hipotensión en un 25% 

a 54% de pacientes. 

 

Además de estas reacciones adversas, se encontraron 57 posibles sospechas de 

reacción adversa, a las cuales fue imposible determinar su relación de causalidad por 

no contar con una relación temporal adecuada y existir otras causas que expliquen la 

sospecha de reacción adversa, entre las que se encuentra principalmente el 

procedimiento quirúrgico al que fueron sometidos los pacientes. En el caso de la un 

procedimiento quirúrgico es importante la vigilancia respiratoria, hemodinámica, la 

evaluación del estado de conciencia, la monitorización de electrolitos, coagulación y 

gasometría, puesto que son las principales alteraciones después de la cirugía. 

En la Tabla 10 se muestran las posibles sospechas de reacciones adversas, se 

encontró somnolencia, elevación de la glucosa, alteraciones en enzimas hepáticas, 
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estreñimiento poliuria, alteraciones hematológicas y sitios de punción edematizados. La 

neurocirugía implica alteraciones en las diversas funciones del organismo, el dolor de 

cabeza, las náuseas, el vómito así como las variaciones en los electrolitos pueden ser 

consecuencia de alteraciones en el sistema nervioso central, en el hipotálamo e 

hipófisis, aunado al cambio importante en el ritmo de vida en los pacientes 

hospitalizados, el sedentarismo y la dieta propician situaciones como el estreñimiento. 

Tabla 10. Posibles sospechas de reacciones adversas a medicamentos. 

Posible sospecha de reacción adversa Número de casos 
Cefalea 15 
Náuseas 6 

Glucosa elevada 6 
Alteraciones en enzimas hepáticas 5 

Vómito 3 
Vértigo 3 

Alteraciones en electrolitos 3 
Estreñimiento 2 
Somnolencia 2 

Sitios de punción edematizados 2 
Fiebre 1 

 

Estudios de farmacovigilancia intensiva, reportan una frecuencia de RAM en pacientes 

hospitalizados en un rango de 0.41% a 30%; en este estudio la frecuencia de RAM fue 

de 14.3%, estas diferencias pueden deberse al grupo de pacientes que son analizados 

y los medicamentos involucrados en la aparición de RAM. Aunque no fue posible 

determinar factores de predisposición para manifestar reacciones adversas, la edad y 

la polifarmacia son consideradas como los principales.47,52,53,54 

Por otra parte, los principales problemas y limitantes que nos encontramos al realizar 

este estudio fueron: 

 El acceso a la información clínica, antecedentes patológicos y análisis clínicos. 

La figura del farmacéutico aún no se encuentra establecida dentro del INNN por 

ende no fue posible entrevistar al paciente. 
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 Que exista una hoja de prescripción o de instrucciones médicas no garantiza 

que en verdad el medicamento se haya administrado. La hoja de enfermería 

puede ayudar a avalar, pero habitualmente se transcriben las prescripciones y 

se escriben las administraciones de medicamentos y soluciones por día de 

manera sistematizada, por tanto las suspensiones verbales no llegan a 

plasmarse en su totalidad en el expediente clínico. Esta situación puede verse 

compensada si se realiza la entrevista al paciente, con lo que se mejoraría la 

calidad de la información obtenida.  

 Los errores de medicación dificultan la recolección y el análisis de datos. Omitir 

dosis de medicamento, la forma farmacéutica e intervalo de administración y 

prescripciones por PRN fueron los que figuraron. Frecuentemente nos 

encontramos con prescripciones por tabletas o ampolletas sin incluir la dosis. La 

farmacia del INNN cuenta con al menos dos presentaciones para algunos 

medicamentos, lo cual puede ocasionar errores mayores. Selección de una vía 

de administración incorrecta e intervalos diferentes a los indicados, fueron otros 

errores que se encontraron. 

 La prescripción y transcripción a mano continúa, a pesar de implementarse 

sistemas computarizados para evitar caligrafía ilegible. El uso de abreviaturas 

sigue siendo una práctica común.  

 La prescripción y transcripción doble de un medicamento por utilización de 

nombre comercial y genérico. En relación a tal situación, el catálogo institucional 

de medicamentos 2012 contiene el nombre genérico de todos los 

medicamentos, y no se hace uso de marcas; sin embargo para el médico 

prescriptor y personal de enfermería frecuentemente es más fácil recordar 

nombres comerciales que el nombre genérico. Por mencionar que el más común 

fue Ácido acetilsalicílico- Aspirina ®. 

 A pesar de tratarse de pacientes bajo un determinado tratamiento, existieron dos 

casos de automedicación, el primero de un medicamento ansiolítico 

(Clonazepam) y el segundo con un medicamento hipoglucemiante 

(Glibenclamida).Es conveniente orientar al paciente en cuanto a sus 
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diagnósticos y tratamiento en cada momento desde su ingreso, estancia 

hospitalaria hasta su alta médica.  

 Algunas historias clínicas están incompletas, incluso expedientes médicos se 

encuentran desorganizados y con hojas perdidas. 

Así la Farmacovigilancia no solo trata de detectar, notificar y evaluar reacciones 

adversas, también puede llevar funciones implícitas durante el desarrollo de sus 

actividades para finalmente fomentar el uso racional de medicamentos, el cual es uno 

de sus objetivos finales, esto último, de acuerdo a los documentos publicados por la 

OMS, ya que a través de este se pueden minimizar significativamente los riesgos y 

severidad de las reacciones adversas, mejorando así la seguridad en relación con el 

uso de los medicamentos. 6,55 

Finalmente, la seguridad de los medicamentos es un parte esencial de la seguridad de 

los pacientes y depende de la existencia de sistemas sólidos que permitan vigilar el 

desarrollo y la calidad de los medicamentos, así como informar sobre sus efectos 

adversos y facilitar información precisa para su uso seguro; por lo tanto, la 

Farmacovigilancia tiene importantes implicaciones en la salud y sin duda contribuye a 

mejorar la calidad de los servicios sanitarios.17 
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4 CONCLUSIONES 
 

 Se establecieron los lineamientos para el funcionamiento del CI y programa 

permanente de Farmacovigilancia del INNN con la elaboración de los PNO 

basados en los documentos de referencia nacionales e internacionales. 

  La principal problemática para el desarrollo del CI fue el desconocimiento del 

concepto de Farmacovigilancia. Para resolverlo, se elaboró material de apoyo 

para la difusión de las actividades y fomentar la notificación de sRAM y 

Farmacovigilancia, consistente en carteles y folletos, diseñados para informar a 

profesionales de salud y pacientes/familiares. 

 Los materiales impresos y medios electrónicos fueron empleados para la 

recolección de sospechas de reacciones adversas y la difusión del programa. 

 Se inició el envío de notificaciones al Centro Nacional de Farmacovigilancia, 

mediante la instalación de la base de datos para la captura, evaluación y envío 

de las notificaciones de sospechas de reacciones adversa. 

 Se comprobó que las estrategias de divulgación de la Farmacovigilancia son de 

importancia, ya que se logró mediante notificación voluntaria, la detección de 

una RAM a Fenitoína de causalidad probable y severidad moderada.  

 El servicio de Neurocirugía del INNN, no resultó ser un buen piso de trabajo para 

iniciar con la monitorización intensiva de pacientes, puesto que la cirugía dificulta 

la identificación de las reacciones adversas; sin embargo, permitió la detección 

de interacciones y errores de medicación que pueden influir directamente en su 

aparición. 

 La frecuencia de RAM en este estudio piloto fue de 14.3% (2 pacientes), de 

causalidad probable y posible respectivamente, ambas de severidad moderada. 

 Finalmente se logró implementar el programa de Farmacovigilancia dentro del 

Instituto teniendo una respuesta inicial positiva por parte de los profesionales de 

la salud, contribuyendo a la calidad en la atención médica y la seguridad del 

paciente. 
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4.1 RECOMENDACIONES  
 

 Resaltar la importancia de la intervención del farmacéutico en el medio 

hospitalario y su colaboración con el equipo de salud, así como también la 

profesionalización de los servicios farmacéuticos.  

 Implementar estrategias para el contacto y comunicación tanto con médicos, 

enfermería y el paciente. Acudir a rondas en los diferentes servicios del Instituto, 

entrevistar al paciente y comentar tanto con el médico como con la unidad de 

enfermería, las prescripciones y los casos de RAM que se han detectado.  

 Organizar talleres, sesiones informativas y capacitaciones en materia de 

Farmacovigilancia, dirigidos en una primera etapa a los profesionales de la salud 

y posteriormente a los pacientes y/o familiares, para facilitar su comprensión. 

 Implementar un sistema de detección de errores de medicación desde su 

prescripción hasta administración, con la intención de minimizarlos y prevenirlos. 

 Hacer énfasis en el cumplimiento de la NOM-004-SSA3-2012, del expediente 

clínico, 56 con la cual se obliga a mantener un registro verídico de todos los 

acontecimientos e intervenciones durante la atención médica. 

 Mantener una promoción duradera, en relación a Farmacovigilancia, apoyándose 

en las diversas herramientas propuestas, para lograr el éxito del programa. 
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5 ANEXOS 
 

5.1 ANEXO 1.PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACIÓN 06: 
CODIFICACIÓN DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A 
MEDICAMENTOS 
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5.2 ANEXO 2. FORMATO PARA EL AVISO DE SOSPECHAS DE 
REACCIONES ADVERSAS DE MEDICAMENTOS (COFEPRIS) 
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5.3  MATERIAL DE DIFUSIÓN 
 

5.3.1 MATERIAL DIRIGIDO A PROFESIONALES DE LA SALUD 
 

 

Figura 8. Cartel que contiene los conceptos más utilizados en Farmacovigilancia. 
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Figura 9. Cartel sobre notificación espontánea de sospecha de reacción adversa 
a medicamentos y pasos a seguir  para notificar dentro del INNN. 
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Figura 10. Tríptico para presentar el CI y el programa de Farmacovigilancia a 
médicos y enfermeras, contiene definiciones, la importancia de la notificación y 

funciones del centro. 

  

¿Sabías que? 
Todo medicamento t i ... la 
co.pacidad da causar 

efectos dañinos . 
I'or . 110 . 1 I ...tiM" _ el. 
Nour"C>IcIgiG y,. ....... ""'" cuo otG _ 

... "' '''''' ln<t i_ el. f"""""";9i ___ 

t:Qui 11 .. fwwm.rtjsi!95i9? 
€o lo .,; ....... y .... _ i";<I,,d ......... ¡_ 

" lo do.t,wÓO\, 
.~ 

"""'1"" .... '60 Y 
¡r<!"'''';ÓO do .... 
do.cto< "';"'.-.0< do 
.... ...,ji __ . 

...... -
~""'. pIant ... ..-d......... Y 
.-di.,; .... 

• ,....¡¡ ........... " ......... 

P""">' ....... .-&Iaci ......... """ . Ib< 

¿Te hizo daño un 
medicamento? 

s; ... ,,~ f_I ......... p<"& .. nt<><i<> 
... n .. nto ""-rso . .oso.",,_ '1"" 
d icho __ ot. " d&<to ""'9"" - puod& 

...... .... ....- ...... 1 -"¡_nto~ 

No dudu e n inf ......... a tu ..&d;co. 

.m ......... '" " 01 "" ........ <100 1 Cc" " 'O 
I". M""' ...... d& F~_ 
I'u&dc . ............. , omb;'¡ n .- • • I. f ..... " -.-- .,.ct ......... . 

RECUERDA 

L. .... ¡f i __ • • 1o 

_jo<" f......... do. d&.&eI ... _ . -- ~ ~¡ """ón "-

..&d i ...... "''' 

-~ 

<0.5 CI _ !!&KC!Po M.c.,. • 
Mcdlq ... m ? 

u... ~ Adw. ..... " IMdl ....... m" 
~} ~T dul. 1""jud<<ioI y ... 
, ... 1'I<Ioooodo '1"" .......... " 0..1. III,'i_ .. .1 t-.bA. par<I lo 

P"''''-' . 1 d iagtlórllGO " . 1 
."", ..... ot" <k ..... . nf ..... <iod. paN 
lo _ i f ......... " ... _ do ..... 
_ Ó<! f i.ioIági_ 

<he .... ti jrNPort""" "'jt¡w= 

---..... plol._ ,,~Io ............. "'.-
• 

:¡ 00-, ...... _ ..... nf.nn&dado • 
J I""" ._0 ......... ..... _ ... ""_ 

:::1 I...-_." Io~f_¡I "" 

J". 1<>< ~ hespi"-"' . 

::l "..,..,. . " po l,gte lo vido.,, __ 

lo .......... . 

I'rc<pnta ' ''' ___ =-> deb .. 
t_ tu oncd¡ ........ _ 

No dude, c n ..... .-..rt. c....... I".h ........... de 
F.........,..,.; ............. r~ p<rG 

........ r dudo '1"" t."!P' ...br& 
.... d-.c..... __ ,,"" .... , 

...dI ........... 

c. ........ I ... tm.c ...... 1 <M 
f"a,.....,covigilafte ... <M I INNN 

D"'part""",nto de F.lr"""," 

CofttnutatMtr : S606342Z 
Erl . sosa 

~""""'"~_ .... "'-"'" 
R"'$pon<d>le: 

MCF. R~io Mor", .... Sorrt.,..."..'" 

¡Tu participación es 
út il e importante! 

(MI SI lo fIaoc!+! ele l Ce"'" 
I .. t i","-I ele 1'vNCfti9!1GMIa? 

Vlgllary~"~ 
.... ... , ..... _."' .. 10 .. "'1«10. 

o.loucr -" ...... "'. -..... """"r .... a M..t!1_"'... .....m_. 
·_Yl""'w .. n... 

c.ontrlbuir .. ..... ...... _ .... 

"'01_ "' ... 

.... ___ .n ... iocióo .. ..... 

.... ...dl ...... "' .... 

_. 
It -
INFORMACIÓN 

SOBRE 
FARMACOVIGILANCIA 

- -
DIRIGIDO A 

PROFESIONALES DE LA 
SALUD 

MAYO 2012 
CIFV-f'.5--01 _12 

¿Sabías que? 
Todo medicamento t i.". lo 
capacidad d. causar 

efectos dañinos . 
Por .110 01 1 .... . ..". _ do 
No"""""';" Y ","-1""", "",ote _ 

.... c.ot.... r. .. I'_ el. 
F~'--. 

¿Qui JI lo fwwwRti91qn<ipl 

E. lo ci ........ r'" D<fi.,.;<Iod. . ... Iati_ 
o lo a ••• ..oóÓ<l, 

.'"'-"" 

....,...."";¿" r 
pr.",,""'¡" de leo .t.ot_ ~ ......... .... _.-... ....... ....... ~ 
~. 
-.j, ........ 

-.>;ci,... -, 
. ,..,.¡I ........... o -...~ 
~ .. _ .... Iacl_ ..... 1 .... 

¿Te hizo daño un 
medicamenfo? 

s; ... o..ag.¡. f _l .... '- P"'_nt"'¡" ... '_"'0 _ ..... ""-... _ ... 
<l;cho '_"'0 .. afcct.> ""9"'"~ pouoo<k 
o .. or ...................... 1 ... di_"",' 
No. dudo, "n int-- .. tu ""'<1; .... 
.nto ........ .., .. al ""._ ';'1 Ce ....... 
1""""..;_ do F .. _.;g;1anoia. 
~ ........ 10 _1M,," por •• 1.1 ...... 
-.-ce .1.ctr<Orioo. 

RECUERDÁ 

Lo .... ; f '-'.;., ....... ,..;a . . .. 
_joor _ de ""t on ... -- ~ - ~ _ ........ ;,.,.¡.... de 

....di_nto 

-~ 

<a.é C! .... f!&9Ulóo Aik ... ' 
~d!cq"'",J? 

UN 1110_ Mw" ... a M-.Il_m. 
(RAM) ~ • .tu •• pujudldal r .... 
1 ... ...- ... """""" • "l. 
",,11_ .. 01 ~. ""'" lo 
P"''''-' . 1 dlclo¡<ló<' iGo • .1 ......... 1."'. de ...... ,... ....... <Iod. 1""" .. _¡,I_ o .... ~ de ..... 

ñlnoi<lol fUlGlóglao. 

u... R.M\ fUI<M' 
Q I-k><oo. ..OC-...... lo 

hooptoli_ • ~ .. 

'''_'-1'''_ 

::¡ o.a.l....,.. .... _ .nf • .........,.¡., • 
y 1""" . _ ........... . _ ..... _ -

:::l I_ ...... "Io~at-lI .... 
r~ ........ ---·ho<¡oi ........... -

::¡ _. On ""logro Io.!do> 0 __ 

lo ......... . . 

~. ';0"'1""" .- deb ... ,_",-..11 __ 

F..........-.g;1anc;a de UlNN P'"'" 
"""",,"o. duo!o ... '0'9'" .-. 
... ef. ",... _...... <100 1 

... d lcaon&mo. 

c.ntro I .... tm..:Ñ>fta1 0:1. 
f"a"""'covigilafte ... 0:1.1 :INNN 

D"part""",nto de For"""'Ia 
eo"",.,.m,dor : 56063a2Z 

Erl . sosa 
~Iano;oi~_ .... ",-..,. 

R""".,....,t>Ie, 
MCF. Ro=rla M""""" Sont~óa 

¡Tu part ic ipa ción es 
útil e import ante! 

("", SI la '-~ elel CC ..... ¡Mm._, de ""f'P'GWIi9i'a.nc;kI ? 

VlgII ... ~ P'""""'""" .. ~....., 
- IN , ..... _ ....... ,","""",,,1_. 

0.,"",.... _'_"'0 _. """"r_ s 

101.<1; ...... "'... d. ..... blr .... 
._~I""",. ,,;rlao-

Mo,¡ora. lo 001_ do .. 
ot • .....s. __ .~ "'...,1"" ..... o 

d....dl ...... m ... 

_ _ o 

" -
INFORMACIÓN 

SOBRE 
FARMACOVIGIlANCI A 

DIRIGIDO A 
PIW FESIONAlES DE l A 

S ALUD 

Ilul.VO 2012 
CIFV-.f"S-01 _12 



ANEXOS 
 

67 
MONSERRAT MARICRUZ RODRÍGUEZ PILOTZI 

5.3.2 MATERIAL DIRIGIDO A PACIENTES Y/O FAMILIARES 
 

 

Figura 11. Cartel diseñado para invitar a pacientes y/o familiares a participar 
dentro del programa permanente de Farmacovigilancia del INNN. 
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Figura 12. Díptico dirigido a pacientes y/o familiares con la información más 
relevante acerca de Farmacovigilancia. 
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