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INTRODUCCION  

La farmacovigilancia (FV) es la ciencia y la actividad relacionada con la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier problemacon 
ellos que causen un daño no intencionado en el paciente, entre sus componentes esenciales 
destaca la notificación de reacciones adversas a medicamentos (RAM). (OMS, 2023) 

Según la Organización Mundial de la Salud (OMS), el objetivo principal de la farmacovigilancia es 
el de mejorar la seguridad de medicamentos y apoyar los programas de salud pública de cada 
país. Por lo cual se requiere el aporte de información fiable y de calidad para poder evaluar los 
perfiles de los medicamentos y el posterior análisis del riesgo-beneficio que estos tienen. 
Desafortunadamente existe muy poca notificación por parte de usuarios, instituciones, fabricantes 
y el mismo personal de salud. Por esta razón existen distintas instituciones e instancias que se 
encargan de realizar las tareas de divulgación sobre los posibles efectos adversos (EA) y demás 
información de seguridad importante que se necesite brindar acerca de los medicamentos para su 
correcto empleo y el mejoramiento de su seguridad. (OMS: IBEAS, 2010) 

El  Instituto Nacional de Psiquiatría Ramón de la Fuente Muñiz (INPRFM) cuenta con un Centro 
Institucional de Farmacovigilancia (CIFV), que a su vez está definido por la guía de 
farmacovigilancia de la COFEPRIS como: Unidad de Farmacovigilancia de una institucióndel 
Sistema Nacional de Salud que participa en la ejecución de las actividades de Farmacovigilancia 
y este es un elemento clave en el sistema de seguridad gracias a su aporte de experiencias 
clínicas por su actividad clínica llevada a cabo en la institución, donde  se aplican diferentes 
métodos, de ello podemos obtener información puntal del comportamiento de los medicamentos, 
su dispensación, recomendaciones y demás con el fin de mejorar la seguridad de los 
medicamentos y de los mismos pacientes. 

Los medicamentos psiquiátricos forman parte de los medicamentos con másnúmero de 
sospechas de reacciones adversas, entre ellos podemos encontrarantipsicóticos, ansiolíticos, 
antidepresivos, estabilizadores del ánimo, entre otros.Sin embargo, el tratamiento con estos 
psicofármacos en muchas ocasiones nodemuestra el resultado esperado debido a la falta de 
adherencia al tratamiento porparte del paciente, la disfunción cognitiva y las reacciones adversas 
de losmedicamentos administrados. (Maroney et al 2020) 

Entre las RAM más comunes en el grupo de personas mayores (más de 60 años) encontramos; a 
las afecciones gastrointestinales, cardiovasculares, renales y neurológicas (Uso de fármacos en 
el adulto mayor, artículo de Geriatría UC, 2018). 

  



 

 

Antecedentes 

 

1. Actividades en un Centro Institucional de Farmacovigilancia. 

Elmantener contacto con autoridades sanitarias y con instituciones locales, regionales o 
nacionales, dedicadas a la medicina clínica, farmacología ytoxicología. 

Mediante el uso de un formato de notificación realizado en el mismo, se deben reunir los datos 
necesarios para la notificación y posteriormentese distribuirán a clínicas, médicos y farmacias. 

Elabora material impreso para informar a los profesionales de la salud sobredefiniciones, 
objetivos y métodos del sistema de Farmacovigilancia. 

Se encarga de la información del personal de Farmacovigilancia en relación: 

a. Recolección y verificación de datos 

b. Interpretación y codificación de las descripciones de reacciones adversas. 

c. Codificación de los medicamentos 

d. Evaluación de la relación de causalidad 

e. Detección de señales 

f. Gestión de riesgos. 

Organiza reuniones en hospitales, universidades y asociaciones profesionales,para exponer 
principios y exigencias de la Farmacovigilancia. 

Promueve la importancia de la notificación de reacciones adversas amedicamentos a través de 
revistas médicas y otras publicaciones profesionales. 

 

2. Importancia de la NOM-220-SSA1-2016 Instalación y operación de la 
Farmacovigilancia. 

Debido a que la Farmacovigilancia requiere la colaboración de los países miembros del Programa 
Internacional de Monitoreo de los Medicamentos, del cual México forma parte, por lo cual, la 
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 Instalación y operación de la Farmacovigilancia, es 
la que establece los lineamientos necesarios para la instalación y operación de la 
Farmacovigilancia en el territorionacional. 

 

3. Clasificación de las reacciones adversas (RAM) 

Usualmente se han clasificado de lasiguiente forma: 

a. Dosis Dependiente (Tipo A): Son frecuentes, predecibles, derivan de la acción 
farmacológica, generalmente leves, suelen identificarse en las primeras fases del 
desarrollo de un fármaco. 



 

 

b. Dosis Independientes (Tipo B): No son predecibles, no derivan de la 
acciónfarmacológica, no tienen relación con la dosis, más graves, menos recuentes, 
suelen identificarse después de la comercialización. 

c. Desconocidas 
d. Tipo C (Chronic): Asociadas al uso prolongado de una droga. 
e. Tipo D (Delayed): posterior en el tiempo, referido a efectos teratogénicos 

ocarcinogénicos. 
f. Tipo E (Endof use): cuando la reacción aparece al retirar el fármaco(Síndrome de 

retirada). 
g. Tipo F (Failure): Fracaso, la falta de eficacia o efectividad. 

 
Según la NOM- 220, las RAM se clasifican basándose en la valoraciónde la causalidad 
provista por parte de la Organización Mundial de la Salud y elCentro de Monitoreo de la 
Uppsala, derivando las siguientes:  
 
En relación con su intensidad se clasifican en: 
 

 Leves: Se presentan con signos y síntomas fácilmente tolerados, no necesitan 
tratamiento, no requieren ni prolongan la hospitalización y no requiere de 
lasuspensión del medicamento causante. 

 
 Moderadas: Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas 

laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del paciente.Requiere de 
tratamiento farmacológico y puede o no requerir la suspensióndel medicamento 
causante. 

 

 Severas: Interfiere con las actividades habituales (pueden provocar bajas laborales 
o escolares). Requiere de tratamiento farmacológico y la suspensión del 
medicamento causante. 

En determinación de la gravedad: 

 Graves: Causan la muerte del paciente. Ponen en peligro la vida de paciente en el 
momento mismo que se presentan. Hacen necesario hospitalizar o prolongar la 
estancia hospitalaria. Son causa de invalidez o de incapacidad permanente o 
significativa. Son causa de alteraciones y malformaciones en el recién nacido. Son 
considerados medicamente importantes. 

 
 No graves: No cumplen con los criterios de gravedad. 

 

 

 

 

 



 

 

Con base en la causalidad: 

 

 Cierta. Se refiere cuando el acontecimiento presentado manifiesta unasecuencia temporal 
admisible en relación con la administración delmedicamento, y que no puede ser explicado 
por la enfermedad, ni otrosfármacos o sustancias. Necesita un procedimiento de 
reexposición concluyente. 

 Probable. El acontecimiento clínico se presenta con una secuenciatemporal razonable en 
relación con la administración del medicamento,siendo improbable por atribuirlo a la 
enfermedad, ni a otros fármacos osustancias. No se necesita tener información sobre 
reexposición. 

 Posible. El acontecimiento clínico se manifiesta con una secuenciatemporal razonable en 
relación con la administración del medicamento, sinembargo, también puede ser explicado 
por la enfermedad, o por otrosfármaco o sustancias. 

 Improbable. El acontecimiento clínico se manifiesta con secuenciatemporal improbable en 
relación con la administración del medicamento ypuede ser explicado por la enfermedad, 
otros fármacos o sustancias. 

 Condicional/No clasificada. El acontecimiento clínico notificado comounareacción adversa 
de la que es imprescindible obtener más datos parapoder hacer una evaluación apropiada. 

 No evaluable/inclasificable. Notificación que sugiere una reacción adversa,pero que no 
puede ser juzgada ya que la información es insuficiente ocontradictoria, por lo cual no 
puede ser verificada o completada en susdatos. 

 

4-.  Reacciones adversas a fármacos.  

Medicamentos no psiquiátricos  

“Un medicamento es una formulación contiene uno o más principios activos, así como 
ingredientes inactivos. La formulación que contiene el fármaco (principio activo) se usa para 
prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar los síntomas de una enfermedad o afección. Un 
medicamento que no contiene un principio activo y que se usa en los estudios de investigación se 
llama placebo. También se llama producto farmacéutico.”(Diccionario de cáncer del NCI, 2011) 

El uso de medicamento junto con la cirugía, son el principal instrumento de la 
terapéuticahospitalaria, y también es el recursoen torno al cual gira gran parte de la actividad de 
los profesionales médicos, farmacéuticos y personal de enfermería, por esta razón es que 
debemos prestar especial atención a factores como el correcto uso, costos, prevención de 
reacciones y protocolización de la prescripción. (B. Santos Ramos, 1994) 

En un estudio realizado en el año 2013 donde se analizaron los principales grupos terapéuticos 
causantes de efectos adversos en pacientes de una unidad hospitalaria de la Ciudad de México 
(CDMX), resultando ser los principalesgrupos terapéuticos en causar reacciones adversas como 
se aprecia en la figura 1; los antibióticos, seguidos de losantirretrovirales y finalmente los 
analgésicos.Esto se debe a la gran prescripción que tienenen el ámbito hospitalario. 

 



 

 

 

Figura 1. Grupos terapéuticos causantes de eventosadversos. El apartado de otros incluye los grupos terapéuticos 
que en todo el periodo de evaluación sólo causaron un evento adverso, agente gastrointestinal, anticuerpo 
monoclonal, antidiarreico, antigotoso,antihistamínico, antimicótico, antitusivo, entre otrosadaptado de: Jiménez 
Gonzales Brianda 2014. 

 

Antibióticos 

En México existe unaamplia gama de antibióticos usados por el personal de la salud, para tratar 
múltiples tipos de infecciones. Desafortunadamente hasta hace algunos años, la venta de 
antibióticos en México carecía de una regulación, pues cualquier persona podía adquirir este tipo 
de fármacos sin receta médica, lo cual a tenido graves consecuencias hoy en día. Ejemplo de 
esto es que existe un creciente problema respecto a la resistencia a los antibióticos por parte de 
este tipo de patógenos diana, debido al uso desmedido que se mantuvo por varios años y que 
actualmente se mantiene por algunos profesionales de la salud, esto a su vez a repercutido en 
otro aspecto que le interesa a la farmacovigilancia pues existe un aumento de casos de RAMs del 
tipo de ineficacia o falta de potencia por parte los usuarios, sin mencionar otra problemáticas 
como las que afectan al medio ambiente. (Dresser et al., 2008) 

Actualmente se enfocan entre otros esfuerzos para actualizar al profesional de lasalud para que 
prescriba adecuadamente losantibióticos y a la población en general con campañas de 
concientización para el correcto uso de estos.  

Analgésicos  

Este tipo de fármacos reducen o alivian distintos tiposde dolores causados por factores 
traumáticos, inflamatorios o que causen isquemia o necrosis. Se cuentan con varios tipos de 
analgésicos contra el dolor o la inflamación y éstos tambiénpueden generar RAM, mismasque 
dependerán de la respuesta de cada personaante el fármaco. Este tipo de fármacos es 
administrado de manera muy común por las instituciones de salud, ya que estas cuentan con 
ellos dentro de su cuadro básico de medicamentos, por otra parte, estos fármacos no requieren 
de receta para su venta al público por lo que están todavía más al alcance del público en general, 
y si no se educa adecuadamente, tanto al personal de salud como a los usuarios en el aspecto de 
cómo administrar correctamente estos medicamentos podremos tener mayor incidencia de RAM.  



 

 

En el año 2013, la Comisión Federal para la Protección contraRiesgos Sanitarios (COFEPRIS), a 
través de uncomunicado urgente advirtió a los médicos acerca de laprobable relación entre los 
antiinflamatoriosno esteroides (AINE) y el incremento de riesgocardiovascular, por lo que emitirá 
una indicaciónen la que restringe la prescripción de estos fármacos a la administración del 
analgésico porperiodos no mayores a 10 días. (Jiménez Gonzales Brianda 2014) 

Antirretrovirales 

La vigilancia de los antirretrovirales también requiere especial atención en cuanto a las reacciones 
adversas que con ellos se pueden suscitar ya que esto es una condicionante, para el escaso 
apego altratamiento por parte de los pacientes, y por ende el cambio de esquema. La 
farmacovigilancia y la pronta detección de posibles RAM en este grupo particular de fármacos es 
importante pues nos ayuda a evitar consecuencias graves indeseadas en la población 
afectadapor el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y por ende el adecuado uso de 
esquemas que involucran a los demás grupos farmacológicos, reduciendo en buena parte 
reacciones adversar o interacciones no deseadas. 

Antiparasitarios 

Según la Organización Mundial de la Salud lasparasitosis son enfermedades con un alto índice 
demorbilidad y mortalidad y se ha estimado que cerca de 3.5billones de personas están afectadas 
por parásitos. (World Health Organization 2003) 

Se conoce que en México este tipo de afecciones esta relacionadas con la deficiencia en 
condiciones adecuadas, como lo son falta de drenajes adecuados, escasez de agua potable o la 
ineficiente recolección de residuos. Al igual que los demás grupos de medicamentos, estos 
también suelen presentar RAM, por lo que prestarles atención dentro de las actividades de 
farmacovigilancia es de suma importancia pues la aparición de estas puede llevar al mal apego al 
tratamiento o un uso inadecuado de los mismos, conllevando a una falta de eficacia y al no 
solucionar el problema. En México estos también están contemplados en los cuadros básicos de 
salud y se pueden adquirir sin prescripción. 

Cardiovasculares 

Este grupo de fármacos se caracteriza por beneficiar de diferentes maneras al corazón y la 
presión arterial, los principales grupos de estos son: 

- Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina: 
Son los más utilizados en este rubro. Principalmente funcionan disminuyendo la presión 
arterial y también previniendo el crecimiento patológico (inadecuado) del corazón, como en 
el caso de un corazón que haya sufrido un infarto. Ejemplos: Captopril, Enalapril y 
Lisinopril. 
 

- Antagonistas de los receptores de angiotensina 2: 
Estos medicamentos se utilizan principalmente para reducir la presión arterial y también 
previenen el crecimiento inadecuado del corazón ante situaciones como infarto. Ejemplos: 
Losartán, Valsartán y Telmisartán. 
 
 
 



 

 

- Beta bloqueadores: 
Estos medicamentos disminuyen la frecuencia cardiaca, el consumo de oxígeno por el 
corazón (beneficio en enfermedad coronaria reduciendo el dolor de pecho) y además son 
antiarrítmicos. Ejemplos: Metoprolol, Bisoprolol y Carvedilol. 
 

- Estatinas: 
Son los mejores medicamentos para reducir los niveles de colesterol LDL y triglicéridos, 
además de jugar un papel muy importante previniendo infartos ya que estabilizan la placa 
de colesterol en las arterias coronarias. Ejemplos: Atorvastatina y Rosuvastatina. 
 

- Antiplaquetarios: 
Sirven para disminuir eventos cardiovasculares como el infarto miocárdico (corazón) y el 
infarto cerebral (embolia). El ejemplo más común es la Aspirina, aunque existen otros como 
Clopidogrel, Prasugrel y Ticagrelor. 

Desafortunadamente en México este grupo de fármacos es muy usado, pues gran parte de la 
población sufre de entre muchas otras, afecciones cardiacas ya sean causadas por otros 
problemas de salud como el tabaquismo, obesidad alcoholismo entre otras o por razones 
hereditarias, etc. Debido a esto se presenta un gran número de RAM atribuidas a ellos, ya sea por 
el inadecuado uso o por los escases de opciones con las que cuentan los cuadros básicos de 
salud. 

 

Medicamentos psiquiátricos  

Los medicamentos psicoactivos son de los fármacos más usados a nivel mundial. Ortiz et al., 
2010. Entre estos fármacos los que más se suelen prescribir son; las benzodiacepinas, 
antidepresivos, neurolépticos antiepilépticos, y estimulantes del sistema nervioso central (SNC). 
Todas estas sustancias psicoactivas no están exentas de presentar algún grado de toxicidad, 
muchos reportes de reacciones adversas (RA) manifiestan a este grupo como uno de los 
principales promotores de las conocidas “reacciones adversas a medicamentos” (RAM). La 
polifarmacia es otro factor importante pues en el ámbito de la psiquiatría, los pacientes presentan 
la mayoría de las veces esta situación. La polifarmacia en un individuo está asociada a una alta 
dosificación diaria, uso más frecuente de medicamentos adyuvantes, mayor taza de RA, mayores 
costos y mayor incidencia de RAM. Dentro de un hospital esta es una situación muy recurrente 
tanto para pacientes internos como para los deambulantes. Se llega a presentar el uso en 
promedio hasta 8 medicamentos por persona. (Ortiz et al., 2010)  

El monitoreo de los fármacos (farmacovigilancia) tiene un rol critico en la detección de RA y por lo 
tanto brinda información muy útil para ayudar a proteger de mejor manera al usuario de cualquier 
fármaco psicoactivo. (Ortiz et al., 2010) 

Las principales RAM presentadas por este grupo son las llamadas extrapiramidales, apareciendo 
en más del 60% de los pacientes e incluyen: distonías y se presenta generalmente durante todo 
el caso del evento adverso (EA). (Leiva, Lina 2012) 

  



 

 

Otras incluyen (63%), acatisia (10-20%), efectos parkinsonianos (temblor, rigidez, bradiquinesia). 
También se pueden presentar efectos anticolinérgicos (taquicardia, midriasis, íleo, sequedad de 
mucosas, retención urinaria), hipotensión bloqueo en el receptor adrenérgico alfa-1, hipo o 
hipertermia, arritmias ventriculares graves y muerte súbita.Se puede presentar galactorrea por 
aumento de los niveles de prolactina al bloquearse los receptores D2. En algunos casos, se 
puede presentar síndrome neuroléptico maligno (Ecu.co 2012). 

 

5. Información requerida para la notificación de las sospechas dereacciones adversas. 

Se clasifica dependiendo la Calidad de la Información obtenida de la siguiente forma: 

▪ Grado 0: Un paciente/consumidor identificable. Al menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o 
algún otro problema de seguridad relacionado conel uso de medicamentos y vacunas. 
Medicamento o vacunasospechoso y datos del notificador. 

▪ Grado 1: Un paciente/consumidor identificable. Al menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o 
algún otro problema de seguridad relacionado conel uso de medicamentos y vacunas. 
Medicamento o vacunasospechoso y datos del notificador. Fechas de inicio de la SRAM, 
EA, RAM o ESAVI. Fecha de inicio del tratamiento. Fecha de término deltratamiento (día, 
mes y año). 

▪ Grado 2: Un paciente/consumidor identificable. Al menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o 
algún otro problema de seguridad relacionado conel uso de medicamentos y vacunas. 
Medicamento o vacunasospechoso y datos del notificador. Fechas de inicio de la SRAM, 
EA, RAM o ESAVI. Fecha de inicio del tratamiento. Fecha de término deltratamiento (día, 
mes y año). Denominación genérica. Denominacióndistintiva. Posología. Vía de 
administración. Motivo de prescripción.Consecuencia del evento. Datos importantes de la 
historia clínica parael caso. Número de lote. 

▪ Grado 3: Un paciente/consumidor identificable. Al menos una SRAM, RAM, EA, ESAVI o 
algún otro problema de seguridad relacionadocon el uso de medicamentos y vacunas. 
Medicamento o vacunasospechoso y datos del notificador. Fechas de inicio de la SRAM, 
EA, RAM o ESAVI. Fecha de inicio del tratamiento. Fecha de término deltratamiento (día, 
mes y año). Denominación genérica. Denominacióndistintiva. Posología. Vía de 
administración. Motivo de prescripción.Consecuencia del evento. Datos importantes de la 
historia clínica parael caso. Número de lote. Resultado de la re-administración del 
medicamento o vacuna. 

 

Para realizar una notificación completa de sospechas de reaccionesadversas se necesitan: 

1. Datos del paciente: Nombre completo, iniciales, fecha de nacimiento, edad, género, 
estatura y peso. 

2. Datos de la sospecha de reacción adversa: Fecha de inicio de la sospecha, descripción 
de la sospecha (la cual puede incluir los datos de exploración y de laboratorio modificados 
como parte de la sospecha).  



 

 

3. Información sobre el medicamento sospechoso: Nombre genérico, nombre comercial, 
dosis, frecuencia, vía de administración, motivo de prescripción, fecha de administración 
inicial y final, laboratorio productor, número de lote y fecha de caducidad. 

4. Información de la medicación: ¿Se retiró el medicamento? ¿Desapareció la reacción al 
suspender el medicamento? ¿Se disminuyó la dosis? ¿Se cambió la farmacoterapia? 
¿Reapareció la reacción al readministrar el medicamento? Si no se retiró el medicamento 
¿Persistió la reacción? 

5. Farmacoterapia concomitante: Medicamentos, dosis, frecuencia, vía de administración, 
fecha de administración inicial y final, motivo de prescripción. 

6. Datos importantes de la historia clínica: Diagnósticos, alergias, embarazo, cirugías 
previas, datos de laboratorio siempre y cuando hayan sido previos a recibir el 
medicamento. 

7. Datos del informante: Profesional de la salud que notifica, nombre, teléfono, área de 
procedencia y tipo de informe. 

*Según el formato manejado en el CIFV. 

 

6. Uso del Algoritmo de naranjo y su importancia para la evaluación de la causalidad.   

Para concluir que una notificación tiene certeza y seguridad, estas deben ser analizadaspor 
personal calificado, es por ello, que se aplica la evaluación de causalidad para determinar la 
relación causal entrela exposición al medicamento y las posibles sospechas de reacción adversa. 
Parallevar a cabo esta evaluación de causa-efecto, se aplica el algoritmo de Naranjo y Col, en el 
cual se plantean las siguientes 10 preguntas:  

1. ¿Existen informes previosconcluyentes acerca de esta reacción? 
2. ¿Apareció la reacción adversa despuésde que el medicamento sospechoso fue 

administrado?  
3. La reacción adversa ¿Mejoró al interrumpirse el tratamiento?  
4. ¿Reapareció la reacción adversa cuandoel medicamento fue administrado?  
5. ¿Hay causas alternativas que podrían por símismas haber causado la reacción?  
6. ¿Reapareció la reacción cuando seadministró un placebo?  
7. ¿Fue el medicamento detectado en la sangre enconcentraciones conocidas como tóxicas? 
8. ¿Fue la reacción más severa cuando seincrementó la dosis o menos intensa cuando fue 

disminuida?  
9. ¿Tuvo el pacienteuna reacción similar a medicamentos parecidos en una exposición 

previa? 
10. ¿Estuvo la reacción adversa confirmada por alguna evidencia objetiva? 

(OPS/OMS, Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para las Américas, 2008) 

 

  



 

 

7- Plataforma VigiFLow 

Es un sistema digital de gestión de notificaciones de sospechas de reacciones adversas, 
reacciones adversas, eventos adversos y eventos adversos supuestamenteatribuibles a la 
vacunación e inmunización, o cualquier problema de seguridadrelacionado con la 
administración de medicamentos y vacunas. Esta plataformaopera en línea y funciona como 
base de datos del Centro Nacional deFarmacovigilancia, la cual permite la recepción, el 
procesamiento y análisis de lasnotificaciones, facilitando la transferencia de información a la 
base de laOMS/UMC. (COFEPRIS, 2020) 

 

8- Importancia de la clínica de geriatría  

En México existen alrededor de 14, 421,679 millones de personas mayores de 60 años. 
(CONAPO: Proyecciones de la Población 2010-2050). A nivel mundial, aproximadamente el 
20% de laspersonas mayores de 60 años sufren algúntrastorno neuropsiquiátrico; los 
padecimientosmás frecuentes son la demencia y la depresión. En México, 7.9% tiene algún 
tipo dedemencia; 35.6% presenta sintomatologíadepresiva y 4.6% cubre los criterios 
diagnósticos para un trastorno depresivo. (Gorn, 2018) 

Esto junto con los padecimientos propios de la etapa de vida en la que se encuentran 
aumentan mas las posibilidades de que padezcan alguna RAM, por lo cual es imperante 
prestar especial atención en este grupo en cuanto a la farmacovigilancia se refiere.  

En el INPRFM, acuden adultos mayores a interconsulta de medicina interna, donde en 
algunos casos existe la prescripción de fármacos no psiquiátricos esto previo a su cita 
psiquiátrica.  

 

9- Objetivo General. 

Caracterizar las SRAM de los pacientes adultos mayores que acuden al servicio de geriatría 
del Instituto Nacional de Psiquiatría Ramón de la Fuente Muñiz. 

 

     10- Objetivos específicos. 

1.- Identificar y describirlas las SRAM de los pacientes adultos mayores que acuden al servicio 
de geriatría del Instituto Nacional de Psiquiatría Ramón de la Fuente Muñiz. 

2.- Evaluar las SRAM de los pacientes adultos mayores que acuden al servicio de geriatría del 
Instituto Nacional de Psiquiatría Ramón de la Fuente Muñiz 

 

     11- Actividades realizadas.  

 

De lunes a viernes. 



 

 

 Detección de SRAM durante las consultas médicas, estando atento a cualquier indicio, 
queja o cometario del paciente en donde este pudiera estar mencionando alguna 
SRAM, además de realizar una búsqueda intencionada sobre estas, preguntando si 
existe o ha tenido algún problema con sus medicamentos. 

 En caso de detectar alguna o ser notificado por el paciente se hará revisión de 
expedientes clínicos electrónicos, para completar la información sobre el paciente. 

 Llenar el formato de aviso de notificación de sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos con la información anteriormente mencionada. 

 Determinar el grado de Calidad de la información recolectada en 0,1, 2, 3 

 Consultar la ficha técnica en diferentes fuentes, como el portal de Centro de información 
online de medicamentos de la Agencia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios, Micromedex, Drougs.com, para la valoración de interacciones de 
medicamentos, así como la de los tratamientos concomitantes para determinar su 
relación causal con la SRAM. 

 Evaluar causalidad por medio del algoritmo de naranjo. 

Jueves.  

Asistencia a clases impartidas en el instituto sobre; medicina basada en evidencia 
tanatología y psicogeriatría y cultura. 

Viernes. 

 Captura de reportes recolectados durante la semana mediante la plataforma de VigiFlow. 

 

12. Descripción del vínculo de las actividades desarrolladas con los objetivosde 
formación del plan de estudios 
 

Como parte del plan de estudios del Químico Farmacéutico Biólogo(QFB) en la Universidad 
Autónoma Metropolitana (UAM), se contempla el estudio de las leyes, normas y reglamentos que 
rigen en materia de salud al territorio nacional mexicano, para que el profesionista pueda tener un 
perfil de egreso mejor adecuado al desarrollo de sus actividades profesionales, por esto mismo el 
conocimiento de la norma oficial mexicana, NOM-220-SSA1-2016 Instalación y operación de la 
farmacovigilancia, es de vital importancia para el desarrollo de las actividades del farmacéutico en 
México, sobre todo en la implementación y fortalecimiento de la farmacovigilancia en los sistemas 
de salud mexicanos ya que actualmente en esta se ha ampliado su aplicación normativa a todos 
los profesionales de la salud, con lo anterior mencionado el prepararse dentro de este ámbito será 
de gran beneficio para el desarrollo profesional delQFB y que debe ser una actividad obligatoria y 
de responsabilidad entre los profesionales del sistema nacional de salud, que a su vez se reflejará 
en un aporte y mejora de los servicios de salud del país, beneficiando a su poblaciónen gran 
medida ya que con los conocimientos obtenidos de este estudio se obtendrá conocimiento acerca 
de la normativa, función, implementación y el estudio de la farmacovigilancia, ayudando a tener 
medicamentos, vacunas, insumos más seguros, de calidad, reflejándose en un beneficio tanto 
económico para la autoridades así como en calidad de vida para los usuarios y pacientes. 

 



 

 

13.  Resultados. 

Se notificaron un total de 39 Reacciones Adversas a Medicamentos (SR
estudio. A continuación, se detallan los resultados clave de la investigación:

 

1. Tipo de Reacciones Adversas:

o Las principales reacciones adversas reportadas fueron: fármaco ineficaz, mareo, 
hiperprolactinemia, somnolencia y diarrea.

 

Gráfica 1. SRAM notificadas. 

 

 

2. Características Demográficas de los Pacientes:

o El rango de edad de los pacientes que experimentaron SRAM varía de 60 a 91 años, 
con un promedio de edad de 73.56 años.

o De los 39 pacientes, 35 son del sexo femenino y 4 del 
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Se notificaron un total de 39 Reacciones Adversas a Medicamentos (SRAM) en el período de 
estudio. A continuación, se detallan los resultados clave de la investigación: 

Tipo de Reacciones Adversas: 

Las principales reacciones adversas reportadas fueron: fármaco ineficaz, mareo, 
hiperprolactinemia, somnolencia y diarrea. 

Características Demográficas de los Pacientes: 

El rango de edad de los pacientes que experimentaron SRAM varía de 60 a 91 años, 
con un promedio de edad de 73.56 años. 

De los 39 pacientes, 35 son del sexo femenino y 4 del sexo masculino.
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Gráfica 2. Notificaciones por sexo. 

 

 

3. Gravedad de las Reacciones Adversas:

o Se clasificaron como graves 1 de las reacciones adversas notificadas, mientras que 
38 se consideraron no graves.

 

Gráfica 3. Gravedad de las SRAMS. 
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4. Intensidad de las Reacciones:

o Reacciones de intensidad leve: 33 casos.

o Reacciones de intensidad moderada: 3 casos.

o Reacciones de intensidad severa: 3 casos.

Grafico 4. Intensidad de la SRAM. 

 

5. Causalidad de las Reacciones Adversas:

o Se clasificaron como reacciones pro
posibles. 

 

Gráfica 5. Causalidad de la SRAM (Algoritmo de Naranjo y Col.)
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Causalidad de las Reacciones Adversas: 

Se clasificaron como reacciones probables 31 de las SRAM notificadas y 8 como 
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6. Calidad de la Información Recabada:

o La calidad de la información de las notificaciones fue evaluada como sigue: 4 
notificaciones de grado 2 y 35 de grado 3.

 

Gráfica 6. Calidad de la información en las notificaciones. 

 

Estos resultados proporcionan una visión detallada de la frecuencia, tipo y características de las 
SRAM  notificadas, y destacan la necesidad de un seguimiento continuo 
seguridad y la eficacia de los tratamientos.

 

14. Conclusiones 

La farmacovigilancia debe ser una de las principales actividades delfarmacéutico,
con una aproximación a esta desde la formación universitaria desafortunadamente, 
prestado una importancia tal como algunas otras 

Haber realizado el servicio social en el CIFV del INPRFM, me complemento esta deficiencia y 
muchas otras dentro del área clínica, y cultural que no tuve oportunidad de trabajar a fondo en la 
licenciatura, el entendimiento de la farmacovigilancia y como est
adecuada puede representar un problema de salud serio, la notificación de cualquier problema 
relacionado con el uso de medicamentos
complejos en los usuarios, ayudará a mejorar 
con base en estas notificaciones poder investigar sobre otros desarrollos de formulaciones menos 
causantes de SRAMS, o también el retiro de medicamentos que ya no son seguros es un objetivo 
muy importante de la FV, como a ocurrido en el pasado. 

Calidad de Información

Calidad de la Información Recabada: 

La calidad de la información de las notificaciones fue evaluada como sigue: 4 
grado 2 y 35 de grado 3. 
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La interacción directa con los pacientes, escuchar su opinión sobre su medicación y tratamiento, 
implicaciones sobre los mismos da un panorama completamente diferente pues enriquece de 
manera muy grande el conocimiento que uno como profesional de salud tiene, a demás de que el 
trato directo vuelve menos “burocrático” el trámite si así se pudiera ver de cierta forma, ya que la 
persona comunica directamente, es escuchada y puede ser asesorada de mejor manera incluso 
ayudándole al medico a detectar errores en su medicación para así poder conseguir el 
tratamiento idóneo para ellos. 

Al final del periodo cumplido en el CIFV, me siento un profesional de la salud más empático, 
humano, preparado y capaz para poder ayudar junto con otros profesionales de la salud al 
mejoramiento de la salud en las personas e incluso en otras áreas de salud en general no 
necesariamente en la salud humana y con los conocimientos adquiridos poder seguir 
fortaleciendo el desarrollo en el área de la farmacovigilancia e incluso incursionar en otras 
disciplinas gracias a las bases adquiridas. 
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Para responder por el responsable del proyecto 
Describa las actividades realizadas en los últimos tres meses: 
 
Periodo: Agosto-septiembre del 2023 
Inicio de capacitaciones a los programas de farmacovigilancia y actividades del Centro Institucional de 
Farmacovigilancia (CIFV) del Instituto de Psiquiatría Ramón de la Fuente Muñiz, por parte del Doctor 
Ismael Aguilar Salas, donde contempla el llenado del formato de Notificación de Reacciones Adversas a 
Medicamentos (SRAM), conocimiento, manejo y aplicación de la NOM-220-SSA1-2016 “Instalación y 
operación de la Farmacovigilancia”, para la evaluación de intensidad y gravedad de las sospechas 
notificadas, también de la evaluación de causalidad de las mismas, mediante el uso del algoritmo de 
Naranjo y Col. Toma del taller de electrocardiografía, con la intención de analizar las SRAM que afectan la 
actividad cardiaca y tener mayor conocimiento sobre el tema. 
Se tomó el curso virtual autogestivo “VigiFlow: herramienta de notificación y gestión de reacciones 
adversas a medicamentos”, el cual fue desarrollado por el personal del CNFV y la Comisión de Fomentos 
Sanitario para la plataforma de cursos virtuales del gobierno de México. 
Trabajando de lunes a miércoles en el consultorio No. 2 “Servicio de Geriatría” de la torre de 
especialidades del instituto, donde se encuentra también el CIFV, se recolectaron los reportes de SRAM 
acompañando al doctor en las consultas médicas, haciendo participación activa y buscando 
intencionadamente las sospechas preguntando a los pacientes, de igual manera estando atento por si estos 
manifestaban alguna molestia o preocupación con relaciona  su medicación, cuando esto sucedía se 
complementaba la información brevemente recibida con los expedientes clínicos de la base de datos del 
instituto, donde se obtenía mayoritariamente la historia clínica. Llenando los formatos físicos de las 
notificaciones recabadas, se determinaba el grado de calidad de la información recibida, se valoró las 
interacciones medicamentosas y con medicación concomitante, mediante la consulta bibliográfica en sitios 
online y fichas técnicas como: las de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(CIMA), Micromedex y  Droug.com en su mayoría, se analizaron las patologías presentes y su posible 
incidencia en la SRAM, y se evaluaba la causalidad de la sospecha usando el algoritmo de Naranjo. 
 



 

 

Los jueves se participaba activamente en los seminarios de Análisis crítico de literatura médica, medicina 
basada en evidencia y en el seminario de tanatología, todos impartidos en el aula de enseñanza de la torre 
de especialidades e impartidos por el Dr. Ismael Aguilar, en un horario comprendido de 8:45 am 10:45 am, 
posteriormente se participaba de igual manera en el seminario de Psicogeriatría y cultura impartido por el 
Dr. Ricardo F. Blanco Beledo, en el horario de 11:00 a 13:00 horas. 
Los viernes se trabajaba en la captura de reportes recabados, esto en la plataforma VigiFlow. 
 
Octubre. 
Las actividades durante el mes fueron similares de lunes a viernes a los meses previos, omitiendo las 
capacitaciones, y para este periodo se eligió permanecer en el servicio de geriatría a cargo del Dr. Aguilar. 
 
Los días 23 al 25 del mes de octubre del 2023 se asistió a la Reunión Nacional de Farmacovigilancia 2023 
celebrada en las instalaciones de la Conferencia Interamericana de Seguridad Social, obteniendo una 
constancia de esta. 
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Para responder por el responsable del proyecto 
Describa las actividades realizadas en los últimos tres meses: 
 
Periodo: Noviembre del 2023 a febrero del 2024 
 
Trabajando de lunes a miércoles en el consultorio No. 2 “Servicio de Geriatría” de la torre de 
especialidades del instituto, donde se encuentra también el CIFV, se recolectaron los reportes de SRAM 
acompañando al doctor en las consultas médicas, haciendo participación activa y buscando 
intencionadamente las sospechas preguntando a los pacientes, de igual manera estando atento por si estos 
manifestaban alguna molestia o preocupación con relaciona  su medicación, cuando esto sucedía se 
complementaba la información brevemente recibida con los expedientes clínicos de la base de datos del 
instituto, donde se obtenía mayoritariamente la historia clínica. Llenando los formatos físicos de las 
notificaciones recabadas, se determinaba el grado de calidad de la información recibida, se valoró las 
interacciones medicamentosas y con medicación concomitante, mediante la consulta bibliográfica en sitios 
online y fichas técnicas como: las de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 
(CIMA), Micromedex y  Droug.com en su mayoría, se analizaron las patologías presentes y su posible 
incidencia en la SRAM, y se evaluaba la causalidad de la sospecha usando el algoritmo de Naranjo. 
 
Los jueves se participaba activamente en los seminarios de Análisis crítico de literatura médica, medicina 
basada en evidencia y en el seminario de tanatología, todos impartidos en el aula de enseñanza de la torre 
de especialidades e impartidos por el Dr. Ismael Aguilar, en un horario comprendido de 8:45 am 10:45 am, 
posteriormente se participaba de igual manera en el seminario de Psicogeriatría y cultura impartido por el 
Dr. Ricardo F. Blanco Beledo, en el horario de 11:00 a 13:00 horas. 
 
Los viernes se trabajaba en la captura de reportes recabados, esto en la plataforma VigiFlow. 
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