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1. INTRODUCCIÓN 

El presente informe tiene como finalidad exponer los resultados y aprendizajes obtenidos 

durante la prestación del servicio social como alumno de la licenciatura de Química 

Farmacéutica Biológica de la Universidad Autónoma Metropolitana Unidad Xochimilco en el 

proyecto denominado “Plan de manejo de riesgo de tetraciclinas empleadas en el Hospital 

General Dr. Manuel Gea González” el cual contribuirá en la implementación de programas 

de gestión de riesgos para la recopilación de datos de farmacovigilancia y la minimización 

del riesgo establecido en el numeral 8.4.3. de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-

2012. 

 

 

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACIÓN 

La farmacovigilancia se define como las actividades relacionadas con la detección, 

evaluación, comprensión y prevención de los eventos adversos, las sospechas de 

reacciones adversas, las reacciones adversas, los eventos supuestamente atribuibles a la 

vacunación o inmunización, o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el uso 

de los medicamentos y vacunas. 

Con relación a lo anterior, surge la necesidad de la gestión oportuna de riesgos y la creación 

de una herramienta para su evaluación, manejo y mitigación. Es así como se crea el Plan 

de Manejo de Riesgos (PMR), que es el documento que incluye información sobre el perfil 

de seguridad de los medicamentos o vacunas y describe las medidas a tomar para 

monitorear, prevenir y minimizar los riesgos. 

Por otro lado, la prestación del servicio social es un requisito indispensable para poder 

culminar cualquier carrera universitaria, en el cual se podrán en práctica los conocimientos 

adquiridos, y así el universitario podrá continuar capacitándose profesionalmente y estar 

preparado para el área laboral.  

Conforme a lo establecido en la NOM-220-SSA1-2016, se tiene como objetivo desarrollar 

el Plan de Manejo de Riesgos de las tetraciclinas para ser aplicado en el Hospital General 

Dr. Manuel Gea González, en el departamento de Farmacovigilancia Intrahospitalaria, 

organismo público descentralizado perteneciente a la Coordinación de Institutos Nacionales 

de Salud y Hospitales de Alta Especialidad, que brinda servicios médicos de calidad 

enfocados a la prevención tratamiento y rehabilitación. 

 

 

 



3. OBJETIVOS 

3.1 OBJETIVO GENERAL 

Desarrollar el Plan de Manejo de Riesgos de las tetraciclinas para ser aplicado en el 

Hospital General Dr. Manuel Gea González. 

  

 

3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

1. Recopilar la información de los casos de pacientes con tratamiento de tetraciclinas en el 

Hospital General Dr. Manuel Gea González. 

2. Identificar y analizar posibles riesgos en el uso de tetraciclinas. 

3. Definir, de acuerdo con la información obtenida, los requerimientos que deberá cumplir 
cada uno de los apartados que integran el Plan de Manejo de Riesgos: Especificaciones de 
Seguridad, Plan de Farmacovigilancia y Plan de minimización de riesgos de las tetraciclinas 
para ser aplicadas en el hospital.  

4. Coadyuvar con acciones en materia de seguridad, que contribuyan al bienestar de los 
pacientes y al uso racional de las tetraciclinas. 

 

4. ACTIVIDADES REALIZADAS 

Durante la estancia en el proyecto, las actividades realizadas en este periodo fueron: 

a. Desarrollar el “Plan de Manejo de Riesgos de las tetraciclinas para ser aplicado en el 

Hospital General Dr. Manuel Gea González”, en el departamento de Farmacovigilancia 

Intrahospitalaria.  

b. Contribuir a la identificación, prevención y solución de los problemas relacionado con 

le manejo, uso y consumo de medicamentos.  

c. Revisar cada uno de los casos clínicos detenidamente, identificando reacciones 

adversas con apoyo de estudios de laboratorio, notas médicas y de enfermería, así 

como de entrevistas con el paciente y contrastando la información obtenida con 

estudios previos. 

d. Acondicionamiento de medicamento en dosis unitarias, llevando a cabo estándares de 

calidad para los servicios hospitalarios, así como el llenado de su documentación.  

 

 

5. MARCO TEÓRICO 

5.1 FARMACOVIGILANCIA 

Actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención de los 

eventos adversos, las sospechas de reacciones adversas, las reacciones adversas, los 



eventos supuestamente atribuibles a la vacunación o inmunización, o cualquier otro 

problema de seguridad relacionado con el uso de los medicamentos y vacunas (NOM-220-

SSA1-2016). 

  

5.2 PLAN DE MANEJO DE RIESGOS 

Documento que incluye información sobre el perfil de seguridad de los medicamentos o 

vacunas y describe las medidas a tomar para monitorear, prevenir y minimizar los riesgos. 

Incluye: 

·         Especificaciones de seguridad del medicamento o vacuna. 

·         Plan de Farmacovigilancia: documento en el que se describen las actividades de 

rutina (necesarias) y adicionales, de acuerdo con las especificaciones de seguridad del 

medicamento o vacuna, diseñadas para monitorear, identificar y caracterizar los 

riesgos. 

·         Plan de minimización de riesgos: documento que describe las actividades e 

intervenciones que tienen como objetivo el prevenir o reducir la probabilidad o severidad 

de ocurrencia de Reacción Adversa a un Medicamento asociadas a la utilización del 

producto (NOM-220-SSA1-2016). 

5.3 ANTIBIÓTICOS 

Compuestos moleculares complejos con extraordinarias capacidades antimicrobianas. Los 

antibióticos se clasifican en función de su mecanismo de acción, espectro bacteriano, tipo 

de actividad y vía de administración, pero la más útil es la estructura química. Sin embargo, 

los antibióticos que pertenecen a la misma clase estructural comparten una eficacia y un 

potencial alérgico o tóxico similares. El consumo mundial de antibióticos ha aumentado 

enormemente, entre 2000 y 2015 se registró un aumento del 65% de la dosis diaria definida, 

lo que supone una tasa de consumo de antibióticos de hasta el 39% (Ahmad et al., 2021). 

 

 

5.4 TETRACICLINAS 

 

Las tetraciclinas constituyen una familia de productos naturales (clortetraciclina, 

oxitetraciclina, tetraciclina, demeclociclina) y semisintéticos (metaciclina, doxiciclina, 

minociclina, limeciclina, rolitetraciclina, tigeciclina) derivados de diferentes especies de 

Streptomyces spp. Son antibióticos bacteriostáticos de amplio espectro que se utilizan para 

tratar infecciones causadas por muchas bacterias aerobias grampositivas y gramnegativas. 

Actúan inhibiendo la síntesis de las proteínas bacterianas mediante la unión a la subunidad 

ribosomal 30S de las bacterias.  



De acuerdo con el orden de descubrimiento, las propiedades farmacocinéticas y el espectro 

de actividad antimicrobiana las tetraciclinas pueden dividirse en 3 grupos o generaciones. 

 

 

 

 

Tabla 1. Clasificación de tetraciclinas. 

 
 

Todas las tetraciclinas poseen un núcleo de estructura tetracíclica lineal compuesta de 4 

anillos fusionados. Todos forman complejos quelantes con distintos cationes, como calcio, 

magnesio o hierro, lo que los hace insolubles en agua y dificultan su absorción (Pérez-

Trallero & Iglesias, 2003). 

 

 

6. METODOLOGÍA 

Para desarrollar el plan de manejo de riesgos de tetraciclinas, se llevó a cabo una Revisión 

sistemática en donde se recopilo información cualitativa y cuantitativa sobre lo efectos 

adversos al utilizar tetraciclinas.  

1. Con el fin de contribuir a la identificación, prevención y solución de los problemas 

relacionados con el manejo, uso y consumo de medicamentos se completó la 

capacitación brindada por el Hospital General Dr. Manuel Gea González de 

farmacovigilancia. 

2. Se consultaron diferentes fuentes de información, entre normas, reportes técnicos, 

patentes, revistas especializadas, tesis doctorales, en las bases de datos pubmed, 

scielo, redalyc, sciencedirect, proquest, scifinder, google scholar en busca de artículos 

sobre evidencia clínica de casos donde se presentaron eventos adversos después de 

utilizar tetraciclinas (tetraciclina, doxiciclina y tigeciclina).  



3. Se extrajo información de las siguientes variables: especificaciones de seguridad, 

posología y vía de administración, farmacocinética, farmacodinamia, reacciones 

adversas y secundarias, interacciones medicamentosas con tetraciclina, doxiciclina y 

tigeciclina. 

4. Se organizó de manera sistemática la información encontrada, definiendo los 

requerimientos de cada uno de los apartados que integran el Plan de Manejo de Riesgos, 

con el fin de poder utilizarla de manera fácil y rápida. 

5. De acuerdo con los hallazgos de seguridad ya mencionados, se describieron actividades 

de rutina y adicionales, dirigidas para monitorear la evolución del paciente respecto a la 

terapia con los antibióticos e identificar riesgos, efectos adversos y/o interacciones 

medicamentosas con tetraciclina, doxiciclina y tigeciclina.  

6. Una vez desarrollado el plan de manejo de riesgos se empleó para poder llevar el 

seguimiento farmacoterapéutico con pacientes que mantenían un tratamiento con 

tetraciclinas en el hospital, revisando cada caso clínico detenidamente, identificando 

reacciones adversas con apoyo de estudios de laboratorio, notas médicas y de 

enfermería, así como de entrevistas con el paciente y contrastando la información 

obtenida con estudios previos. 

7. Se fomentaron acciones de rutina para monitorear el uso de tetraciclinas promoviendo 

un uso seguro de estos antibióticos.  

 

 

7. RESULTADOS 

7.1 ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD 

 

7.1.1 GENERALIDADES DE LOS MEDICAMENTOS (TETRACICLINA, DOXICICLINA Y 

TIGECICLINA) 

 

 

TETRACICLINA 

Denominación genérica 

Tetraciclina  

 

Forma farmacéutica y presentaciones de tetraciclina 

Cápsulas de 250 mg y 500 mg. 

Condiciones de conservación y almacenaje de tetraciclina 

Almacenar por debajo de 30 ºC. Protéjase de la luz y la humedad (Vademecum, 2016). 

 

Contraindicaciones de tetraciclina 

Hipersensibilidad a cualquiera de las tetraciclinas o a cualquier componente de la 

formulación (UpToDate, s. f.). 

 

DOXICICLINA 

La doxiciclina es una de las tetraciclinas más activas y es la más utilizada clínicamente, ya 

que posee muchas ventajas sobre las tetraciclinas tradicionales. 



 

Denominación genérica 

Doxiciclina 

 

Forma farmacéutica y presentaciones de doxiciclina 

Comprimido y solución inyectable y para perfusión de 100 mg. 

 

Condiciones de conservación y almacenaje de doxiciclina 

Comprimido: Almacenar por debajo de 30 ºC. Protéjase de la luz y la humedad 

(Vademecum, 2016). 

Solución inyectable: Conservar en nevera (entre 2ºC y 8ºC). Tras la apertura del envase: 

desde un punto de vista microbiológico, a menos que el método de apertura excluya el 

riesgo de contaminación microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente (AEMPS, 

sf). 

  

 Contraindicaciones de doxiciclina 

La doxiciclina está contraindicada en pacientes con alergia a las tetraciclinas, mujeres 

embarazadas (a partir del segundo trimestre del embarazo debido al riesgo de brotes 

dentales anormales) y niños menores de 8 años debido al riesgo de decoloración e 

hipoplasia del esmalte (Gaillard, et al., 2015).  

 

La doxiciclina e isotretinoina son medicamentos que no se deben combinar ya que 

aumentan el riesgo de efectos adversos, especialmente en el sistema nervioso (a nivel 

cerebral). 

 

TIGECICLINA 

 

Denominación genérica 

Tigeciclina 

 

Forma farmacéutica y presentaciones de tigeciclina 

Polvo Liofilizado para Solución Inyectable. 

Cada vial de Tigeciclina de 5 ml contiene 50 mg de tigeciclina. 

Después de la reconstitución, 1 ml contiene 10 mg de tigeciclina. 

 

 

Condiciones de conservación y almacenaje de tigeciclina 

Conservar por debajo de 25ºC (AEMPS, sf). 

 

 Contraindicaciones de tigeciclina 

Hipersensibilidad a la tigeciclina o a cualquier componente de la formulación. 

La tigeciclina tiene un recuadro de advertencia porque aumenta el riesgo de mortalidad y, 

por lo tanto, debe reservarse para situaciones en las que no hay alternativas adecuadas. 

 



7.1.2 INDICACIONES TERAPÉUTICAS 

 

TETRACICLINAS 

Tratamiento de infecciones como: 

● Infecciones otorrinolaringológicas y dentales 

● Infecciones respiratorias 

● Uretritis (no gonocócica) 

● Infecciones gastrointestinales 

● Infecciones genitourinarias 

● Infecciones de la piel y tejidos blandos 

● Brucelosis (asociada con estreptomicina) 

● Tifus exantemático, psitacosis. 

● Infecciones quirúrgicas, ginecológicas, obstétricas, y oculares, causadas por 
microorganismos susceptibles (UpToDate, s. f.). 

 

DOXICICLINA 

Doxiciclina está indicada en el tratamiento de infecciones causadas por cepas sensibles de 

microorganismos grampositivos y gramnegativos tales como infecciones 

otorrinolaringológicas y dentales, infecciones respiratorias, uretritis no gonocócica, 

infecciones gastrointestinales, infecciones genitourinarias, infecciones de la piel y tejidos 

blandos (incluyendo acné vulgaris), brucelosis (asociada con estreptomicina), tifus 

exantemático, psitacosis. Además, está indicada en el tratamiento y la prevención selectiva 

del cólera y de la leptospirosis, en la profilaxis del tifus de los matorrales (Rickettsia 

tsutsugamushi) y de la malaria (en áreas con Plasmodium falciparum resistente a 

cloroquina).  

Cuando está contraindicado el uso de penicilina, la doxiciclina es un antibiótico de uso 

alterno en el manejo de las infecciones por: 

• Treponema pallidum. 

• Listeria monocytogenes. 

• Bacillus anthracis. 

• Laptotrichina buccalis. 

• Actinomyces sp. 

La doxiciclina está indicada para la profilaxis en las siguientes situaciones: 

• Tifo. 

• Diarrea del turista. 

• Paludismo (UpToDate, s. f.; PML,s.f.). 

 

TIGECICLINA 

La tigeciclina tiene un espectro de actividad más amplio que las tetraciclinas. La tigeciclina 

tiene actividad frente a patógenos grampositivos como: Enterococcus spp, enterococos 

resistentes a la vancomicina (ERV), Listeria, Streptococcus spp, Staphylococcus aureus 

tanto sensible como resistente a la meticilina y Staphylococcus epidermidis. Su actividad 



frente a gramnegativos incluye Acinetobacter baumannii, Citrobacter spp, Enterobacter spp, 

Escherichia coli, Klebsiella spp, Pasteurella multocida, Serratia marcescens y 

Stenotrophomonas maltophilia. 

La tigeciclina no está indicada para el tratamiento de infecciones de pie diabético (IPD). 

La tigeciclina no está indicada para el tratamiento de neumonía intrahospitalaria o asociada 

con los respiradores (UpToDate, s. f.). 

 

Nota: Dado el aumento del riesgo de mortalidad asociado a la tigeciclina, reservar para su 

uso en situaciones en las que los tratamientos alternativos no son adecuados  

 

 

7.1.3 ESTATUS REGULATORIO NACIONAL MEDICAMENTO  

TETRACICLINA  

En México mantiene autorización sanitaria con vigencia 24-marzo-2025 (Secretaría de 
Salud, 2020). 

DOXICICLINA 

En México, las soluciones de doxiciclina mantienen autorización sanitaria con vigencia del 
22 de mayo del año 2025. Por otro lado, las cápsulas mantienen una autorización con 
vigencia que varía desde el 2023 hasta el 2026 dependiendo del titular (Secretaría de Salud, 
2020). 

TIGECICLINA  

En México, las soluciones de tigeciclina, mantienen autorización sanitaria con vigencia de 
varia del 2023 hasta el 2026 dependiendo del titular (Secretaría de Salud, 2020). 
 

 

 

 

 

7.2 POSOLOGÍA Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN. 

 

TETRACICLINA 

Dosificación habitual:  

250 a 500 mg 4 veces al día o 500 mg dos veces al día. 

Debe administrarse una hora antes o dos horas después de las comidas, ya que la 

presencia de alimentos retarda su absorción. No debe ingerirse simultáneamente con leche 

o derivados lácteos, puesto que los iones calcio disminuyen la absorción de la tetraciclina.  

 

Insuficiencia renal:  

TFG >50 ml/minuto: Administrar la dosis recomendada según indicación cada 8 a 12 horas. 

TFG de 10 a 50 ml/minuto: Administrar la dosis recomendada según indicación cada 12 a 

24 horas. 

TFG <10 mL/minuto: Administrar la dosis recomendada según indicación cada 24 horas 

(UpToDate, s. f.). 

 



 

 

 

 

Función hepática alterada: debe ser administrada con precaución 

 

DOXICICLINA 

Oral e iv: 

En infecciones leves: 200 mg el primer día de tratamiento (administrados en una dosis única 

o 100 mg cada 12 horas), continuando el tratamiento con una dosis de 100 mg cada 24 

horas.  

En infecciones graves: 100 mg cada 12 horas durante todo el período del tratamiento.  

 

En general, administrar con las comidas para disminuir el malestar gastrointestinal; sin 

embargo, algunas etiquetas del fabricante recomiendan la administración con el estómago 

vacío. Administrar las cápsulas y los comprimidos con al menos 240 ml de agua y hacer 

que el paciente permanezca sentado durante al menos 30 minutos o de 1 a 2 horas después 

de la toma para reducir el riesgo de irritación y ulceración esofágica. 

 

No debe administrarse por vía intramuscular o subcutánea. Se debe extremar la precaución 

durante la administración para evitar depositar la solución intravenosa en los tejidos 

adyacentes. Debe evitarse la administración rápida. 

Administración en bolo: deberá inyectarse lentamente (no menos de 2 minutos para 

administrar cada dosis de 100 mg). 

Administración en perfusión: La velocidad máxima de perfusión es de 100 mg/hora. 

Insuficiencia renal: No es necesario ajustar la dosis 

Hemodiálisis, Diálisis peritoneal: No es necesario ajustar la dosis 

Función hepática alterada: debe ser administrada con precaución (UpToDate, s. f.; 

FACMED UNAM, s.f.). 

 

TIGECICLINA 

La dosis recomendada para adultos consiste en una dosis inicial de 100 mg, seguida de 

una dosis de 50 mg cada 12 horas, durante un periodo de 5 a 14 días. La duración del 

tratamiento debe establecerse según la gravedad, el lugar de la infección y la respuesta 

clínica del paciente. 

IV: Infundir durante 30 a 60 minutos a través de la línea dedicada o a través de Y-site. Si 

se utiliza la misma vía IV para la infusión secuencial de varios fármacos, lavar antes y 

después de la administración de tigeciclina. 

Alteración de la función renal: No es necesario ajustar la dosis 

Deterioro hepático grave: Inicial: 100 mg dosis única; Mantenimiento: 25 mg cada 12 

horas (UpToDate, s. f.). 

 

 

7.3 CARACTERÍSTICAS FARMACOCINÉTICAS 



TETRACICLINA 
Absorción de tetraciclina 

La absorción de las tetraciclinas ocurre principalmente en el intestino delgado proximal y en 

el estómago. La absorción de todas las tetraciclinas puede disminuir con la administración 

concomitante de cationes multivalentes (es decir, aluminio, calcio, hierro, magnesio). Estos 

cationes se quelan con las tetraciclinas impidiendo su absorción (Glenn, et al., 2011). 

 

Biodisponibilidad de tetraciclina 

La biodisponibilidad de la tetraciclina oral se reduce en un 50% si se toma con alimentos.  

 

Distribución de tetraciclina 

En general, las tetraciclinas penetran bien en los tejidos y fluidos corporales. Entre los 

siguientes agentes, el grado de penetración tisular se correlaciona con la solubilidad 

lipídica: minociclina > doxiciclina > tetraciclina 

La tetraciclina se distribuye bien en el líquido ascítico, la bilis, el SNC (10 a 26%), los senos 

paranasales y el líquido pleural y sinovial (UpToDate, s. f.). 

 

Metabolismo y eliminación de tetraciclina 
El metabolismo y la eliminación de la tetraciclina ocurren en el hígado y el riñón (Glenn, et 
al., 2011). 
 

DOXICICLINA 

 Absorción de doxiciclina 

La absorción de las tetraciclinas ocurre principalmente en el intestino delgado proximal y en 

el estómago. 

Oral: Se absorbe casi completamente en el tracto gastrointestinal; la concentración 

plasmática máxima media puede reducirse ~20% por una comida rica en grasas o leche 

(UpToDate, s. f.). 

 

Biodisponibilidad de doxiciclina 

La biodisponibilidad de la doxiciclina oral se aproxima al 95% (con o sin alimentos), 

observándose concentraciones séricas máximas entre una y tres horas después de la dosis. 

Concentraciones séricas. 

La concentración sérica máxima tras una dosis intravenosa de doxiciclina se produce en 30 

minutos. Las concentraciones máximas de doxiciclina oscilan entre 1,5 y 2,5 mcg/mL tras 

una dosis de 200 mg por vía oral y entre 4 y 10 mcg/mL para la misma dosis administrada 

por vía intravenosa. La doxiciclina tiene un volumen aparente de distribución de 50 litros y 

se une en un 90% a las proteínas (UpToDate, s. f.). 

 

Distribución de doxiciclina 

 En general, las tetraciclinas penetran bien en los tejidos y fluidos corporales incluyendo 

sinovial, pleural, prostático, fluidos seminales y secreciones bronquiales; la penetración en 

saliva y líquido cefalorraquídeo es pobre. 

 



En el caso de la doxiciclina, se han encontrado concentraciones terapéuticas en el humor 

acuoso, el LCR (11 a 56 por ciento de las concentraciones séricas), el líquido peritoneal, 

las lágrimas, los pulmones, los senos paranasales, los tractos digestivo y biliar, el riñón, el 

hígado y la próstata. La doxiciclina también se distribuye en el hueso, la grasa y el músculo 

en concentraciones inferiores a los niveles plasmáticos (UpToDate, s. f.) 

Metabolismo y eliminación de doxiciclina 

Su metabolismo no es hepático; es parcialmente inactivado en tracto GI por formación de 

quelatos. 

Vida media de eliminación:18 a 22 horas 

La doxiciclina se elimina principalmente en el tracto intestinal, con hasta un 90 por ciento 

de la dosis excretada en las heces. Aproximadamente el 20% de una dosis de doxiciclina 

se  

elimina por filtración glomerular (UpToDate, s. f.). 

Unión a proteínas: >90%. 

 

TIGECICLINA 

Absorción y biodisponibilidad de tigeciclina 

La tigeciclina se administra por vía endovenosa y por consiguiente tiene el 100% de 

biodisponibilidad (CECMED, 2016). 

 

Distribución de tigeciclina 

En adultos se distribuye de 7 a 9 L/kg en tejidos, vesícula biliar, pulmón y colon. 

Mantiene unión de proteínas de 71 a 89% (UpToDate, s. f.). 

 

Metabolismo y eliminación de tigeciclina 

Su metabolismo es hepático, por vía glucuronidación, N-acetilación y epimerización a varios 

metabolitos. 

Vida media de eliminación de dosis única en 27 horas; tras dosis múltiples en 42 horas; 

aumenta un 23% en insuficiencia hepática moderada y un 43% en insuficiencia hepática 

grave. La tigeciclina se elimina por las heces como fármaco inalterado (UpToDate, s. f.). 

 

7.4 CARACTERÍSTICAS FARMACODINÁMICAS 

TETRACICLINA 

Mecanismo de acción de tetraciclina 

Las tetraciclinas entran en la pared celular bacteriana por dos vías: difusión pasiva y un 

sistema de transporte activo dependiente de la energía. Una vez dentro de la célula, las 

tetraciclinas se unen de forma reversible a la subunidad ribosómica 30S en una posición 

que bloquea la unión del aminoacil-ARNt al sitio aceptor del complejo ARNm-ribosoma, lo 

que provoca un efecto bacteriostático. 

 

Posee un amplio espectro frente a gérmenes Grampositivos y Gramnegativos, habiéndose 

comprobado su actividad "in vitro" entre otros frente a los microorganismos siguientes:  



a) Rickettsias, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia sp, Vibrio Cholerae, Bacteroides sp, 

Brucella sp.  

b) Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Shigella sp. Haemophilus influenzae, 

Klebsiella sp, Streptococcus sp, Diplococcus pneumoniae, Saphylococcus aureus (sin 

embargo, se ha mostrado han mostrado resistencia a la tetraciclina, por lo que antes de 

iniciar el tratamiento debe efectuarse un antibiograma).  

c) Cuando la penicilina está contraindicada, la tetraciclina es el antibiótico alternativo en el 

tratamiento de infecciones causadas por: Neisseria gonorrhoeae, Treponema Pallidum, 

Listeria monocytogenes, Clostridium sp, Bacillus anthracis, Actinomyces sp (Vademecum, 

2016). 

 

DOXICICLINA 

Mecanismo de acción de doxiciclina 

Doxiciclina posee acción bacteriostática y actúa inhibiendo la síntesis proteica al unirse de 

forma reversible a la subunidad ribosomal 30S y posiblemente 50S de bacterias 

susceptibles; también puede causar alteraciones en la membrana citoplasmática 

(UpToDate, s. f.). 

 

TIGECICLINA 

Mecanismo de acción de tigeciclina 

Antibiótico de glicilciclina que se une a la subunidad ribosomal 30S de bacterias 

susceptibles, inhibiendo así la síntesis de proteínas. Generalmente se considera 

bacteriostático; sin embargo, se ha demostrado actividad bactericida contra aislados de S. 

pneumoniae y L. pneumophila. La tigeciclina ha demostrado actividad frente a diversos 

patógenos bacterianos grampositivos y negativos, incluidos los estafilococos resistentes a 

la meticilina (UpToDate, s. f.). 

 

 

7.5 HALLAZGOS DE SEGURIDAD 

TETRACICLINA 

Resistencia a tetraciclina 

A diferencia de muchos otros antibióticos, las bacterias resistentes no suelen inactivar 

biológicamente o alterar químicamente las tetraciclinas. La resistencia a estos agentes se 

desarrolla principalmente impidiendo la acumulación del fármaco en el interior de la célula, 

ya sea disminuyendo el influjo o aumentando el flujo. Una vez que se desarrolla la 

resistencia a uno de los fármacos de esta clase, normalmente se confiere a todas las 

tetraciclinas. 

Sin embargo, existen diferencias de resistencia entre especies de bacterias. Los genes de 

resistencia a las tetraciclinas suelen encontrarse en plásmidos u otros elementos 

transferibles, como los transposones. Las bacterias portadoras de un gen de resistencia del 

tipo de protección ribosómica producen una proteína citoplasmática que interactúa con los 



ribosomas y permite que éstos continúen con la síntesis de proteínas incluso en presencia 

de niveles intracelulares elevados del fármaco (UpToDate, s. f.). 

 

 

 

Reacciones secundarias y adversas de tetraciclina 

Se realizó una recopilación, de reacciones adversas y secundarias, utilizando la siguiente 

escala de frecuencia: 

> 10 % = muy frecuente 

1 - 10 % = Frecuente 

0.1 - 1% = Poco frecuente 

0.01 - 0.1 % = Raras 

 

Tabla 2. Reacciones secundarias y adversas de tetraciclina 

 
 



Usos de tetraciclina fuera de indicación autorizada / sobredosis  

La sobredosis refuerza las reacciones adversas de la Tetraciclina. En caso de sobredosis 

es necesario descontinuar el medicamento (UpToDate, s. f.). 

 

 

Interacciones medicamentosas con tetraciclina 

A continuación, se añade una tabla de las interacciones de tetraciclina con medicamentos 

utilizados en el hospital Dr. Manuel Gea González. 

 

Tabla 3. Interacciones medicamentosas con tetraciclina 

 
 

DOXICICLINA 

Resistencia a doxiciclina 

La resistencia suele ser cruzada para todas las tetraciclinas. Está mediada por plásmidos y 

se debe a la disminución de la concentración de antibiótico en el interior de la bacteria 

(reducción de la permeabilidad y bombeo hacia el exterior). No están descritas resistencias 

cruzadas con otros grupos de antimicrobianos (UpToDate, s. f.). 

 

Reacciones secundarias y adversas de doxiciclina 

 

Se realizó una recopilación, de reacciones adversas y secundarias, utilizando la siguiente 

escala de frecuencia: 



> 10 % = muy frecuente 

1 - 10 % = Frecuente 

0.1 - 1% = Poco frecuente 

0.01 - 0.1 % = Raras 

Tabla 4. Reacciones secundarias y adversas de doxiciclina 

 

 



Continuación de Tabla 4. Reacciones secundarias y adversas de doxiciclina 

 
 

 

 

 

Usos de doxiciclina fuera de indicación autorizada / sobredosis 

En caso de sobredosis deberá interrumpirse su administración, instaurar tratamiento 

sintomático e instituir medidas de soporte. La diálisis peritoneal no altera la semivida de 

eliminación plasmática y por consiguiente no sería beneficiosa en el tratamiento de la 

sobredosis (AEMPS, s.f.). 

 

Interacciones medicamentosas con doxiciclina 

A continuación, se añade una tabla de las interacciones de doxiciclina con medicamentos 

utilizados en el hospital Dr. Manuel Gea González. 

 



Tabla 5. Interacciones medicamentosas con doxiciclina 

 

 
 

 

TIGECICLINA 

 

Resistencia a tigeciclina 

No se observó resistencia cruzada entre la tigeciclina y otros antibióticos. La tigeciclina es 

capaz de superar los dos principales mecanismos de resistencia de las tetraciclinas, 

protección ribosomal y de flujo. En los estudios in vitro no se observó antagonismo entre la 

tigeciclina y otras clases de antibióticos usadas comúnmente (Pfizer, 2014). 

 

Reacciones secundarias y adversas de tigeciclina 

Se realizó una recopilación, de reacciones adversas y secundarias, utilizando la siguiente 

escala de frecuencia: 

> 10 % = muy frecuente 

1 - 10 % = Frecuente 

0.1 - 1% = Poco frecuente 

0.01 - 0.1 % = Rara 



Tabla 6. Reacciones secundarias y adversas de tigeciclina

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Continuación de Tabla 6. Reacciones secundarias y adversas de tigeciclina  

 

 

 
 

 

Usos de tigeciclina fuera de indicación autorizada / sobredosis 

No hay información específica sobre el tratamiento de sobredosis para la tigeciclina. La 

administración intravenosa de tigeciclina a una dosis única de 300 mg durante 60 minutos 

en voluntarios saludables resultó en un incremento en la incidencia de náuseas y vómitos. 

En estudios de toxicidad IV de dosis individual realizada con tigeciclina en ratones, la dosis 

mediana letal estimada (LD50) fue 124 mg/kg en machos y 98 mg/kg en hembras. En las 



ratas, la LD50 fue 106 mg/kg para ambos sexos. La tigeciclina no se eliminó en cantidades 

significativas por hemodiálisis (Pfizer, 2014). 

 

 

Interacciones medicamentosas con tigeciclina 

A continuación, se añade una tabla de las interacciones de doxiciclina con medicamentos 

utilizados en el hospital Dr. Manuel Gea González. 

 

 

Tabla 7. Interacciones medicamentosas con tigeciclina 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

8. PLAN DE FARMACOVIGILANCIA PARA TETRACICLINA, DOXICICLINA Y 

TIGECICLINA 

 

De acuerdo con los hallazgos de seguridad ya mencionados, se describen actividades de 

rutina y adicionales; actividades dirigidas para monitorear la evolución del paciente respecto 

a la terapia con los antibióticos, para identificar y caracterizar riesgos como la presencia de 

efectos adversos y/o interacciones medicamentosas con tetraciclina, doxiciclina y tigeciclina.  

 

 

 

Tabla 8. Actividades de seguridad para tetraciclina 

 

 
 

 



 

 

Tabla 9. Actividades de seguridad para doxiciclina 

 

 
 

 

 



 

 

Tabla 10. Actividades de seguridad para tigeciclina  

 

 
 

 

 



 

 

9. CONCLUSIONES 

Se cumplieron satisfactoriamente los objetivos planteados, de tal manera que el proyecto 

contribuyó en el programa de gestión de riesgos de los antibióticos tetraciclinas en el 

Hospital General Dr. Manuel Gea González, cooperando en la recopilación de datos de 

farmacovigilancia y la minimización de riesgos establecido en el numeral 8.4.3. de la 

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012,  

Con ayuda del plan de manejo de riesgos desarrollado, se recopilo información de 

pacientes con tratamiento de tetraciclinas en el Hospital General Dr. Manuel Gea 

González, con las actividades de rutina descritas se monitoreo la evolución del paciente 

respecto a la terapia con los antibióticos de tal forma que ayudo a identificar posibles 

riesgos en el uso de tetraciclinas.  

Además de identificar los incidentes que ocurren en el hospital a través de distintos 

métodos de detección e implantar medidas para evitar que vuelvan a suceder, fue 

conveniente ejecutar un plan normalizado que consista en recoger toda la información 

necesaria para analizar el incidente; que este defina como se evaluará, documentará y 

registrará, él cual fue brindado por el departamento de farmacovigilancia del mismo 

hospital. Asimismo, es necesario establecer un buen sistema de comunicación con los 

profesionales para un mejor servicio, cooperando unos con otros.  

La realización de cada una de estas actividades sumo apropiadamente en mi 

capacitación profesional dentro del departamento de farmacovigilancia como química 

farmacéutica bióloga. 
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